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En lasituacion actual de crisis sanitaria, social y economica provocada por la pandemia
COVID-19 y en un contexto propicio a la reflexion y el debate con la creacion de la
Comision para la Reconstruccion Social y Econdmica de Espana tras el COVID-19,
desde CEFl queremos compartir una serie de reflexiones y/o propuestas con la
finalidad de contribuir a la reconstruccion de Espana.

Entérminos generales, y basandonos en las experiencias vividas durante la pandemia,
desde CEFI consideramos que el futuro del Sistema Nacional de Salud debe ir hacia
un modelo colaborativo entre todos los agentes del sistema, a una simplificacion de
los procesos (reduciendo la burocracia) para poder adaptarnos a las situaciones del
entorno y al fomento de herramientas y sistemas digitales, asi como el uso de los
datos disponibles.

Simultaneamente creemos necesario mantener, y en algunos casos aumentar,
el apoyo y reconocimiento de la labor de innovacion que realizan las empresas
biofarmacéuticas e incorporar al sistema mecanismos y soluciones que garanticen
el rapido acceso al mercado de medicamentos y soluciones innovadoras para
necesidades médicas no cubiertas.

MANTENER E INCREMENTAR LOS INCENTIVOS A LA INVESTIGACION E INNOVACION

Durante la crisis sanitaria del coronavirus, Europa ha sido consciente de la importancia de
la innovacion, de la importancia de fomentar la I+D en la carrera por la vacuna del COVID-19.
Consideramos que es el momento de fomentar y reactivar una politica industrial innovadora.

Espana invierte en [+D el 1,24% del PIB, cuando muchos de los paises del entorno dedican mas
del 2% y cuando la media de la Union Europea esta en el 2,2%. En Espana, debemos contribuir
a mejorar estas cifras de inversion en I+D, e incluso aspirar a superarlas. Tenemos la gran
suerte de contar en Espana con profesionales sanitarios de alta cualificacidon para acometer el
desafio de la investigacidn clinica con los mejores estandares de calidad. Espana ha logrado ser
una referencia internacional, como muestra su protagonismo en la investigacion clinica contra
el coronavirus y tenemos la oportunidad de afianzar ese liderazgo.

Europa esta realizando un profundo debate de la politica farmacéutica europea a través del
(lamado Incentive Review. Es una buena oportunidad de reconocer, en este contexto, el aspecto
fundamental de la innovacion y la proteccion de la propiedad industrial. Reconocer el valor
estratégico de las patentes y de la proteccion de datos de registros o Data exclusivity y de la
importancia de los medicamentos huérfanos, entre otras cuestiones, reforzando la proteccion
de valores que son absolutamente fundamentales.

El maraton cientifico del que somos testigos no seria posible sin un marco regulatorio con una
fuerte proteccion de la propiedad intelectual/industrial que estimulay protege la innovacién. Se
debe reforzar este marco regulatorio de estimulo y proteccion de la propiedad intelectual para
dar certidumbre a la industria innovadora que esta apostando por invertir en el descubrimiento
de medicamentos y vacunas frente al COVID-19, que se ha comprometido a su produccién y
distribucion post-evidencia de manera equitativa y desde el paradigma non-profit.
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Se deberia plantear la estrategia farmacéutica considerando el medicamento como una
inversion en salud (y el correspondiente ahorro econémico), y no meramente como un gasto.
Gracias a la innovacion en el sector biofarmacéutico muchas de las enfermedades que hasta
ahoraerandebilitadoras o hasta letales, actualmente son tratadas con medicamentos ahorrando
al sistema gastos economicos y sociales. Disenar una politica clara de apoyo a la innovacion y el
conocimiento que reconozca su valor en el ambito sanitario, industrial, laboral y econdmico. La
innovacion es patrimonio comun, es propiedad de todos y es un beneficio tangible para todos.

Otra de las cuestiones a tener en cuenta es la transparencia de precios de los medicamentos.
En cumplimiento de la Directiva de Transparencia, en el ambito farmacéutico existen formulas
para conocer el gasto sanitario publico de determinados medicamentos sin necesidad de entrar
en aspectos especificos del proceso de contratacion publica y de conocer el precio neto ya que
proporcionan informacion que puede ser contraria a los intereses publicos y privados y pueden
incidir en cuestiones de competencia. La revelacion de este tipo de informacion también puede
ir en contra del proceso innovador.

Durante los ultimos anos hemos visto como el tejido industrial, incluido el farmacéutico, se

ha ido deslocalizando a paises asiaticos. Lamentablemente durante la pandemia, se ha visto

la dependencia que tenemos respecto al exterior. Es el momento de impulsar la implantacion

industrial y de 1+D en Espana y en Europa, de recuperar la produccion en la Union Europea.

La dependencia del exterior es un riesgo, y su importancia se ha visto en estos momentos de

crisis vividos, por lo que deberia trabajarse en la consecucion de una verdadera autonomia

estratégica en la fabricacion. Para ello, y como medida de fomento para esa implantacion

industrial en Europa, se podrian contemplar medidas de favorecimiento a empresas innovadoras

— con capacidad de abastecimiento e implantacion industrial y de 1+D en Europa (que por tanto

04 contribuyen activamente al Producto Interior Bruto) frente a aquellas que mantienen toda su
produccion en el exterior.

FOMENTO Y MEJORA DE LA COLABORACION PUBLICO-PRIVADA

La colaboracion entre todos los agentes del sistema es uno de los aprendizajes del COVID-19.
Empresas de diferentes sectores y tamanos, incluida la industria farmacéutica, se han volcado
en paliar la crisis sanitaria y sus consecuencias sociales y econdmicas. Se ha generado una
actividad cooperativa en el seno de la comunidad cientifica inédita. En solo seis meses hay mas
de 1000 investigaciones en curso orientadas al descubrimiento de tratamientos y vacunas.

Esta nueva forma de relacion y transmision de la informacion supone un extraordinario marco
en el que talento y recursos se aunan de manera ejemplar para la provision de soluciones a un
problema de caracter sanitario con una enorme implicacion econdmica y social.

El fomento y la continuidad de esta colaboracion nos permitirian, en el ambito sanitario,
incrementar la eficiencia y la rapidez en la busqueda de soluciones farmacoldgicas. Por lo tanto,
entendemos necesario incrementar y fomentar este tipo de colaboraciones para fortalecer la
I+D de nuestro pais. Colaboracion entre CCAA; entre sanidad publica y privada; colaboracion con
otros agentes privados del sistema: empresas biofarmacéuticas, la investigacion privada etc.

Este fomento de la colaboracion necesita una disminucion de requerimientos administrativos
en linea con la regulacion reciente de convenios de colaboracidn para proyectos de investigacion




en COVID-19. Reducir la carga administrativa de algunos de estos tramites (e]. revision por
el abogado del estado, publicacion, etc.) que en muchos casos impiden que los proyectos
se implementen con éxito, o se desista en su implementacion, pues suponen una carga
administrativa y/o burocratica importante.

Destaca como un ejemplo de buena regulacion la iniciativa adoptada desde la Comision
Europea con su Comunicacion relativa al “Marco temporal para evaluar cuestiones de defensa
de la competencia relacionadas con la cooperacion empresarial en respuesta a las situaciones de
urgencia ocasionadas por el actual brote de COVID-19".

MEJORAR EL ACCESO A PRODUCTOS INNOVADORES

La pandemia sin precedentes del coronavirus ha puesto de manifiesto la necesidad de
modernizar la manera en la que la UE asegura el acceso de los medicamentos a la poblacion.
Es cierto que ya se hizo un importante trabajo en la reduccion de los tiempos para la puesta en
marcha de ensayos clinicos, pero vemos necesario acortar tiempos largos de investigacion,
ensayos clinicos y procesos para el acceso a esos medicamentos.

Paraellodebe perseguirse la simplificacion regulatoriayadministrativa porejemplo mejorando
el uso de la evidencia del uso de dichos medicamentos, de la que ya se dispone, aunque a dia
de hoy no se utiliza.

Deberia disefiarse un proceso “fast-track” o acceso rapido a medicamentos esenciales y para
innovacion disruptiva, para nuevas indicaciones (en estos casos, el medicamento en la primera
autorizacion de comercializacion ya demostro su calidad, seguridad y eficacia conforme a los
mas altos estandares fijados por las autoridades regulatorias, por lo que la aprobaciony acceso
deberia agilizarse).

MEJOR CONOCIMIENTO DE LA INNOVACION

La Industria farmacéutica innovadora, ha contribuido a la formaciéon continuada de los
profesionales sanitarios en sus productos y en los avances de los tratamientos siendo parte
fundamental de la colaboracion que tiene el sector con el sistema sanitario.

Si bien ésta es una responsabilidad que recae en la Administracion sanitaria, en Espana, al
igual que en el resto de paises en los que se encuentra industria innovadora, la industria
farmacéutica ha asumido el compromiso de facilitar la formacion de forma transparente,
rigurosa, objetiva e independiente. Este elemento esencial es imprescindible para que los
profesionales puedan estar actualizados en todo momento de los avances de la ciencia en
beneficio del sistema y de los pacientes.

Con la finalidad de que el conocimiento de la innovacion llegue antes y mejor a los médicos y
por tanto a los pacientes y en el actual mundo global, digitalizado, donde hay una constante
busqueda de informacion, deberia considerarse al laboratorio que inventd e investigo el
medicamento, que lo conoce bien, como fuente de informacion de producto fiable en canales
digitales. Los actuales limites entre informacion y promocion son limites que se deben volver a
analizar en la realidad del espacio digital en la que nos encontramos.
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CAMBIO DE MODELOS Y USO DE LAS TECNOLOGIAS EN SALUD
PARA MEJORAR LA EFICIENCIA DEL SNS Y EL SERVICIO A LOS PACIENTES

Como consecuencia de la saturacion sufrida por el sistema sanitario (tanto en atencién primaria
como en hospitalaria) creemos que es un momento para evaluar los distintos procesos, para
reduciry corregir ineficiencias. Para ello, desde CEFI se proponen una serie de medidas:

e Cambio de medicamentos de dispensacion hospitalaria a dispensacion farmacéutica
para mejorar el servicio a los pacientes

Existen numerosos medicamentos que se autorizan por las autoridades regulatorias como
“medicamentos de uso hospitalario”. Muchos de ellos se administran a pacientes con
enfermedades cronicas que deben trasladarse a sus centros hospitalarios para recogerlos.

La pandemia ha provocado en muchos casos la saturacion de los hospitales, y con la finalidad de
tratar de aliviar esas presiones, una medida podria ser que, aunque dichos medicamentos sean
de dispensacion hospitalaria (véase por ejemplo medicamentos para la esclerosis multiple),
las autoridades regulatorias permitan su dispensacion en la farmacia comunitaria o incluso
en el domicilio del paciente. Este cambio no esta en ningun caso refido con la continuidad del
contacto y seguimiento del paciente por parte de la farmacia hospitalaria. Con esta medida se
contribuiria a descongestionar el sistema sanitario, evitando traslados de los pacientes a los
hospitales con su consecuente riesgo (algunos de estos pacientes estan inmunodeprimidos).
Incluso de esta forma se podrian revisar los roles de la farmacia hospitalaria, y focalizarse en
los que realmente aportan valor anadido.

06 ¢ Revisar el modelo de atencion sanitaria de las residencias

Lamentablemente debemos reconocer el impacto que ha tenido el COVID-19 en los centros
residenciales. Es el momento de extraer los aprendizajes de esta dura situacion, y trabajar
en un nuevo modelo que refuerce la atencion en las residencias. Ya en el informe anual del
Defensor del Pueblo del ano 2018, se ponian de manifiesto ciertas quejas y se identificaban
las posibles medidas para corregir las ineficiencias, alertando de las carencias de medios y
personal en muchos de los centros.

Seguln el comunicado del Defensor del Pueblo emitido en abril de 2020 “Las carencias de medios
y personal en muchos de los centros residenciales son problemas estructurales que se han dejado
ver con toda su crudeza en la actual crisis”. "Ante la pandemia, la dramatica situacidn que se vive en
muchos centros refleja las dificultades del modelo para adoptar medidas suficientes de prevencion
y reaccion, al tratarse de un modelo puramente asistencial, con medios escasos y que se apoya para
toda la asistencia sanitaria en el Sistema Nacional de Salud.”

Por lo tanto, desde CEFI proponemos revisar de forma profunda el modelo de atencion sanitaria
en residencias, que ha demostrado ser manifiestamente mejorable.

e Implantacion de la receta electronica e impulso al uso de las tecnologias en salud

Se pone de relieve la necesaria implantacion de la receta electronica tanto en la sanidad
publica como privada y el impulso al uso de las tecnologias en salud. Derivado de la situacion
de pandemia, laimplementacion de la telemedicina ha sido un hecho. Hasta la fecha, la sanidad




privada ya comenzaba a avanzar en este tipo de asistencia sanitaria con éxito, pero en la sanidad
publica queda mucho por hacer al respecto. Una implementacion de la telemedicina podria
descargar los hospitales de pacientes, fomentar el autocuidado, mejorar listas de espera, etc.

¢ Desarrollo de la medicina personalizada

Actualmente, y sobre todo en elambito de la oncologia, la tendencia es la medicina personalizada
(el mejor tratamiento para cada tipo de paciente). Para que sea posible alcanzar ese objetivo,
resulta fundamental por ejemplo para los pacientes oncoldgicos que se disefie e implemente
un sistema de testing molecular, en el que se realizaran paneles de Next Generation Sequencing
a todos los pacientes.

e Impulso al Big data, la inteligencia artificial y la investigacion tecnolégicamente
avanzada en salud

Uso generalizado de datos trabajando con empresas privadas especializadas en analisis de
datos para extraer datos que apoyen la toma de decisiones por parte de las Administraciones
Publicas, tanto de precio y reembolso como de resultados salud, acceso, indicadores, etc.

Fomentar/regular la posibilidad de realizar otro tipo de estudios que no sean ensayos clinicos o
estudios post-autorizacion (RWE). Analisis RWE y conclusiones poblacionales epidemiolégicas
de uso de farmacos, de resultados, etc. En definitiva, mejorar los modelos y el uso de las
tecnologias en salud paraacercar los medicamentos a los pacientes aprovechando la experiencia
del COVID-19.

La situacion de confinamiento y otras medidas destinadas a minimizar la exposicion de los
pacientes al virus, ha puesto de manifiesto el valor anadido que suponen iniciativas puestas en
marcha por los laboratorios mas alla del puro suministro de medicamentos tales como el uso de
HealthApps (medical devices), webminars cientificos, e-detailing (visita virtual), la telemedicina,
el home delivery y otros “Patient Support Programs”, etc. Muchas de estas iniciativas requieren,
para una mayor utilizacion de su potencial, profundizar en un marco juridico apropiado y
un didlogo constructivo con las autoridades sanitarias y resto de stakeholders (hospitales,
asociaciones de pacientes, etc.) para evidenciar y aprovechar sus beneficios a la vez que se
eliminan o minimizan sus posibles riesgos.

REFORZAR, ESPECIALIZAR LA ATENCION PRIMARIA Y CONECTAR CON LA ATENCION
HOSPITALARIA

Actualmente estamos viviendo un aumento de la demanda en salud, ya no solo por el COVID-19
sino porque en Espana tenemos una poblaciéon mas envejecida y existe una cronificacion de
muchas enfermedades. Hasta ahora, la atencion primaria se ha configurado un poco como
“la puerta de entrada” a la atencion hospitalaria, pero con recursos e inversion suficientes
podrian involucrarse mas en ese proceso asistencial (por ejemplo, la posibilidad de realizar
el seguimiento de pacientes tratados en hospitales, e incluso manejo de acontecimientos
adversos).

Para ello, es necesaria una conexion entre la atencion primaria y la hospitalaria. ;Por qué no

aprovechar la consulta al médico de familia para hacer el seguimiento de otra enfermedad
tratada a nivel hospitalario?
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Debemos tener en cuenta que la salud se presta por un conjunto de organizaciones que trabajan
juntas, por lo que proponemos potenciar la atencion primaria, dotarla de mayor capacidad
resolutiva a domicilio en el caso de enfermedades cronicas o de larga evolucion, asi como
desarrollar todo su potencial preventivo.

Respecto a este ultimo punto, la colaboracidn publico-privada comentada anteriormente, seria
un elemento de apoyo para politicas sanitarias de identificacion temprana de patologias [(en
atencion primaria), derivacion temprana del paciente al especialista (atencion hospitalaria) y,
por tanto, reduccion de costes al sistema sanitario al identificarse antes las patologias. Seria
deseable que existieran politicas sanitarias que acogiesen esta estrategia y contemplasen la
colaboracidn de la industria de manera coordinada.

MEJORA EN LA GESTION
* Mejorar la formacion en gestion y administracion de entes publicos sanitarios

El Estado no deja de ser una gran empresa en esta area de gestion. Durante esta pandemia, se
han evidenciado ciertas carencias en la gestion y administracion. Las empresas privadas tienen
la experiencia y pueden colaborar en la mejora del sistema sanitario, mejorando la formacion
en gestion y administracion de los entes publicos sanitarios.

* Mejor gestion de la informacion clinica

Diariamente, los centros sanitarios generan una gran cantidad de datos que pueden ser de gran

S valor para la gestion, prevencion e investigacion de enfermedades. Espana, como pais puntero

08 en investigacion clinica, deberia mejorar la gestion de la informacion clinica y poder utilizarla
para hacer mas eficiente el sistema sanitario.

La estandarizacion y la mejora del contenido de las historias clinicas facilitaria la investigacion
en Real World Evidence y mejoraria la coordinacion asistencial.

MAYOR INVERSION EN SANIDAD

La crisis sanitaria actual ha puesto de manifiesto las carencias del sistema sanitario espanol.
Las cifras han evidenciado que Espana esta por debajo de la media europea en UCl’s, en
recursos para Atencion primaria, maquinaria y otros recursos del SNS.

Lainversion ensanidad en Espana esta muy por debajo de la media europea de aproximadamente
6% del PIB llegando en Alemania, Francia o Suecia a mas del 9% del PIB. Para ello, entendemos
que se deberia incrementar la inversion en sanidad situdndose al menos en el 7%.

Elsectorfarmacéuticoinnovadorrealiza contribuciones economicas atravésde Farmaindustria

Pacto, Tasa sobre ventas, paybacks, techos de gasto, etc. Estas aportaciones podrian reinvertirse
en el SNS.

Otra opcidn podria ser que laindustria patrocinara (a través de intermediarios independientes
y técnicos) o financiara estas inversiones (por ejemplo, con formulas establecidas en la ley

de mecenazgo).

27 julio 2020.
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