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PROLOGO

Excelentisimo Sr. Presidente
Excelentisimos e [lustrisimos Sefiores
Muy Hustres Seitores Académicos
Seforas y Sefiores,

En mayo del afio 1992 lef mi discurso de ingreso como
Académico Numerario de esla Reial Academia de Farmacia
de Catalunya, y hoy 16 afios mas tarde, y en cumplimiento de
la Normativa Reglamentaria, me corresponde leer el discurso
inaugural del curso académico 2008, hecho que constituye
para mi un honor y una satisfaccién.

Al recibir la notificacién del encargo por parte de la
Academia. no me fue dificil escoger el tema que queria de-
sarrollar, que debia estar relacionado con la farmacia indus-
trial, debido a que durante toda mi trayectoria profesional he
sido un espectador privilegiado de un proceso de cambio y
evolucion muy importante en este sector.

He podido conocer opiniones, he visto muchos avances
y he tenido tiempo para reflexionar sobre numerosas cuestio-
nes relacionadas con la industria farmacéultica, la investiga-
cidn, la fabricacion y la gestion, tanto a nivel particular como
a nivel general.
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Hace mds de 40 afios que estoy vinculado con el sec-
tor de la farmacia industrial, ya sea a través de la compafifa
que presido, Almirall, o a través de diversos cargos ocupados
en Farmaindustria y en la Federacién Europea de Industrias
y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA), y creo que ello me
permite tener una visién global de la importante y a veces
desconocida aportacién social que realizan las compafiias
farmacéuticas, y por lo tanto la enorme responsabilidad que
tenemos todos lo que desarrollamos nuestras actividades en
ella.

A la vez, también me permite exponer mi punto de vista
personal acerca de cémo se deberfa actuar para mejorar esta
aportacién, para que no se cuestione el papel de la industria
y se la considere imprescindible para mejorar la salud y cali-
dad de vida de la poblacién, sin que se ponga en entredicho
el legitimo derecho que tiene como entidad empresarial, para
generar beneficios econémicos.

He constatado la existencia de una realidad positiva v
en ocasiones no suficientemente valorada, representada por
excelentes profesionales y prestigiosos investigadores, pero
también por muchas personas integrantes de diferentes co-
lectivos que, seguramente con un cardcter mas anénimo, es-
tan estrechamente ligadas a la industria farmacéutica y que
con su compromiso y actitud contribuyen de manera notoria
al progreso del sector.

Por otra parte, también he observado que la industria
farmacéutica se encuentra en un proceso de cambio constan-
te debido principalmente a exigencias reguladoras, avances
cientificos, criterios socio-econémicos, etc que es necesario
compatibilizar con las nuevas demandas de compromiso so-
cial, que si bien es cierto que siempre han existido, hoy es
mds necesario que nunca que se realicen y conozean.
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Esta situacién plantea importantes retos, que obligan
a reflexionar en profundidad acerca de la responsabilidad
de la industria farmacéutica, analizando los puntos fuertes
y débiles, intentando clarificar objetivos comunes que nos
permitan disponer de un proyecto global en el que sepamos
explicar lo que somos, lo que hacemos y nuestro compromiso
social y ético hacia la sociedad.
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INTRODUCCION

“Compromiso social de la industria farmacéutica:
una realidad permanente” es el titulo escogido para este
discurso, que pretende tratar un tema que contemplado en su
conjunto es diffcil de sintetizar en los minutos que dispongo
para su lectura, debido al elevado niimero de criterios de res-
ponsabilidad social que la industria farmacéutica ha asumido
histéricamente, y que estd asumiendo en la actualidad, por
considerarlos una realidad innata y permanente, y por la ne-
cesidad de contrarrestar los comentarios demagégicos con los
que algunos medios estdn tratando el papel de esta industria.

Asi pues, el tema elegido se inserta en el entorno de
una industria en pleno desarrollo, que encaja perfectamente
con los objetivos de la Seccién 37 (Farmacia Industrial) de
esta Docta Corporacion, a la que estoy adscrito.

Al tratar dicho tema también me permite expresar un
reconocimiento piblico a empresarios, creadores de una in-
dustria farmacéutica autéctona, permanentemente compro-
metida con la sociedad y con los avances de la farmacia.

Dentro de este contexto, quisiera en este momento te-
ner un recuerdo especial hacia mi padre Antonio Gallardo
Carrera (Fundador de Laboratorios Almirall) que confié en
el desarrollo de la industria farmacéutica, como uno de los
motores de progreso para nuestro pais.



Junto a este reconocimiento, también quisiera hacer lo
propio con otros muchos empresarios, tales como las familias
Cusi, Esteve, Uriach, ete por sélo recordar los que de una
manera u otra estidn o han estado ligados a esta Real Acade-
mia, y que tanto han hecho por los avances de la industria y
la farmacia en general.

Entrando en el tema del discurso, nos podemos pregun-
tar: ;Es posible aunar los objetivos de desarrollo econémico
de una empresa con una actuacién social responsable?, la
respuesta es si y, de hecho cada vez mds empresas se estdn
dando cuenta de lo importante que es adaptar su gestion y
sus estrategias al nuevo paradigma de hacer frente al impac-
to social de su negocio.

La tradicional generacién de valor centrada en accio-
nistas y clientes estd evolucionando hacia una nueva econo-
mia de los “stakeholders”. Es decir, todos los sectores rela-
cionados con la empresa (proveedores, empleados, consumi-
dores, administracion, etc) que tienen algin tipo de interés
o influencia en las actividades de la industria farmacéutica,
se convierten en elementos bdsicos a tener en cuenta en la
politica y estrategia de la compafifa.

El sector farmacéutico, como sector de alto valor afia-
dido y comprometido con la sociedad ha sido pionero en la
incorporacién de estos criterios, tanto en su gestién como en
su estructura y cultura empresarial. Las iniciativas con las
que se implica se toman de acuerdo a principios de transpa-
rencia, ética y progreso econémico y social, y esto se traduce
en un compromiso claro con actividades concretas en los si-
guientes dmbitos:

— Ciencia y salud

— Entorno y medio ambiente

— Personas
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A continuacién expondré el nivel de responsabilidad
social con cada uno de ellos, empezando por el compromiso
con la ciencia y la salud, pues en él confluye lo que para mi
es la rafz y razén principal de la industria farmacéutica; la
investigacién y desarrollo (I+D) de nuevos medicamentos.
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COMPROMISO SOCIAL CON LA CIENCIA Y LA
SALUD

La aportacién de nuevos medicamentos, es el principal
compromiso social de la industria farmacéutica y una reali-
dad permanente que ya los farmacéuticos de antafio tenian
presente cuando incorporaban sus conocimientos y criterios
de innovacién en la preparacién de f6rmulas magistrales en
sus farmacias, contribuyendo con ello a los avances de la
terapéutica y la galénica.

Prevenir enfermedades, restablecer la salud y mejorar
la calidad de vida de los enfermos son objetivos primordia-
les, y la investigacién una prioridad estratégica y verdadero
compromiso con los pacientes, profesionales sanitarios, y ad-
ministraciones.

Mantener la confianza de todos estos colectivos en el va-
lor de la investigacién, es uno de los principales retos y mds
valiosos activos a los que la industria quiere dar respuesta
con la aportacién de rigor, nivel cientifico e innovacién.

Vocacion investigadora de la industria farmacéutica

En Espaiia los laboratorios que destacan por su voca-
cién investigadora y confian en ella destinan una parte im-
portante de sus recursos econémicos (10-15% de sus ventas)
al desarrollo de planes y estrategias de [+D.
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Debemos recordar que el maximo exponente del esfuer-
z0 investigador en nuestro pafs es precisamente la industria
farmacéutica, por delante de sectores tales como el aerondu-
tico o el de las telecomunicaciones, y prueba de ello es que
a lo largo del afio 2006 invirtié en Espafia un total de 792
millones de euros en [+D, lo que representa el 18% del gasto
total en I+D llevado a cabo por el conjunto de sectores indus-
triales en nuestro pafs.

Ademas, dio empleo a mas de 4400 personas destina-
das especificamente a este fin.

Por otra parte, el compromiso de la industria farmacéu-
tica con la I+D también queda reflejado con otros hechos.
A modo de ejemplo, quisiera recordar la importante aporta-
cién anual que en concepto de tasa las empresas ingresan al
Estado, para financiar parte de la investigacién publica de
nuestro pafs.

Ademis hay que destacar que este compromiso también
se traduce con otras muchas acciones, tales como el aumento
constante de colaboraciones con las Universidades, Centros
Publicos de Investigacién y Parques Cientificos. el esfuerzo
permanente en la formacién de sus cientificos, las mejoras
de infraestructura o en la creacién de centros de 1+D de alta
tecnologia, como el recientemente inaugurado por Almirall,
el cual por su caracteristicas y recursos destinados, consti-
tuye el mayor centro de I+D de una industria farmacéutica
en Espafia.

Por tanto, la oferta de nuevos medicamentos va a estar
condicionada fundamentalmente por la industria farmacéu-
tica con vocacién cientifica, que cree que la investigacién
ademads de ser una responsabilidad social, también represen-
ta una garantia de futuro a nivel empresarial.
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I+D de nuevos medicamentos

El objetivo de la investigacién farmacéutica es la trans-
formacién de los avances tecnolégicos v del conocimiento
cientifico en medicamentos beneficiosos y seguros para la
salud, incorporando esirategias innovadoras tanto a nivel
molecular como galénico.

Este es un proceso muy dindmico y de alto nivel tecno-
l6gico, en el que interviene un importante equipo de profesio-
nales con formacién multidisciplinar, expertos en farmacolo-
gia. quimica, galénica, clinica, etc. Es largo y complicado, lo
que implica un elevado riesgo y un alto coste, ya que, no es
suficiente descubrir un compuesto prometedor, sino que ade-
mds es necesario finalizar el proceso con éxito, intentando
minimizar el tiempo y los cosles asociados para su logro.

Es. asimismo, un proceso muy intervenido y sujeto a
exhaustivos y frecuentes mecanismos de control de calidad
tanto internos, de la propia indusiria, como externos, de las
agencias reguladoras y autoridades sanitarias.

A continuacién, y a modo de recordatorio, resumiré el
proceso de la I+D de un nuevo farmaco con objeto de des-
tacar su complejidad y su alto nivel de control y exigencias
reguladoras.

Investigacion bdsica

En esta etapa, con el soporte de la quimica computacio-
nal. se realiza la sintesis de miles de moléculas patentables,
para ser estudiadas en complejos ensayos de eribado farma-
colégico de alto rendimiento, con el objeto de seleccionar las
mds interesantes en cuanto a potencia y selectividad para
una diana terapéutica especifica. Una vez escogida la mo-



lécula o moléculas, se inicia lo que se conoce como fase de
investigacién preclinica.

Investigacion preclinica

Tiene como objetivo confirmar el mecanismo de accién
y determinar la actividad farmacolégica del compuesto selec-
cionado mediante estudios “in vitro” e “in vivo”, asi como su
perfil farmacocinético, metabélico y de seguridad.

De forma simultdnea, se profundiza en el desarrollo
quimico-farmacéutico de la molécula para estudiar con deta-
lle el mejor proceso de sintesis. sus caracteristicas fisicoqui-
micas vy los aspectos biofarmacéuticos mas relevantes para
conseguir la formulaciéon més dptima y apropiada para su
administracion.

Los resultados obtenidos en esla fase son fundamenta-
les para decidir la continuidad o no de la investigacién con la
molécula. Si los resultados son favorables, se inicia la etapa
de desarrollo galénico y clinico.

Desarrollo galénico y clinico

En esta etapa, v de acuerdo con las caracteristicas fisi-
co-quimicas de la molécula y su perfil farmacocinético, se de-
fine la forma farmacéutica mds idénea para ser administrada
en humanos. Es en este proceso cuando se estudian distintas
alternativas galénicas en base a su estabilidad y caracteris-
ticas organolépticas. Este trabajo puramente farmacéutico,
también incorpora un alto grado de innovacién.

Es importante sefialar que el concepto de “innovacién
incremental”, también debe considerarse como un proceso
de investigacién, dado que ciertas modificaciones de tipo ga-

16

lénico pueden mejorar el perfil farmacocinético, farmacodi-
namico y/o de seguridad de muchos farmacos.

A continuacion se inicia el proceso de fabricacién de
las muestras necesarias para los correspondientes ensayos
clinicos en humanos, aplicando en ello los criterios regula-
dores (Normas de Correcta Fabricacién), exigidos en la fabri-
caci6n industrial de medicamentos.

Con la forma farmacéutica elaborada se inicia el proceso
de investigacién clinica que se divide en tres fases conseculi-
vas Fase I, Fase [l y Fase IlI, en donde se estudia la tolerancia
del producto en voluntarios sanos y su eficacia terapéutica en
pacientes, estableciéndose al mismo tiempo la dosis a utilizar.
la pauta de administracion vy el perfil de seguridad.

Intervencion de los organos reguladores

Quisiera hacer mencién de que, ademds de la comple-
jidad innata de la actividad cientifica, el proceso de 14D de
nuevos farmacos esta sujeto a un intenso control por parte
de las autoridades reguladoras sanilarias. tanto de la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios como
las de los tres principales mercados mundiales: la Food and
Drug Administracién (FDA) en Estados Unidos, la European
Medicines Agency (EMEA) en Europa y el Ministerio de Sa-
nidad Japonés (KIKO).

Los procedimientos de evaluacion de nuevos medica-
mentos por parte de Jas mencionadas autoridades incluyen
aspectos de control de la calidad en la produccién (Normas
de Correcta Fabricacién, NCF), cumplimiento de las Norma-
tivas de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) y Clinicas
(BPC), conformidad con los sistemas de informacién, y prin-
cipalmente, los controles de eficacia y seguridad.
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El resultado de esta evaluacion determinard si el pro-
ducto se puede o no comercializar, si lo es para que indica-
ciones, la ficha técnica con la inclusion de las advertencias
que procedan, y si es necesario completar el desarrollo Ile-
vando a cabo estudios especificos antes de su comercializa-
¢ién o durante la misma.

Patentes e innovacion tecnoliogica

Para acabar con este apartado de 1+D, quisiera recordar
que a la industria farmacéutica innovadora le resulta clave la
proteccion por medio de la patente de los nuevos productos lan-
zados al mercado, va que ello le permite garantizar la recupera-
cion de sus inversiones y poder dedicar parte de los recursos ob-
tenidos a seguir investigando y desarrollando nuevos tdarmacos.

Si tenemos en cuenta que desde que se identifica la mo-
lécula como candidata a desarrollo hasta su comercializacion
se dispone de 20 anos de proteccion de patente. y el tiempo
medio empleado en su desarrollo oscila entre 10 y 12 afos,
se puede concluir que el periodo para recuperar la inversion,
de todos los gastos destinados a su I+D v de otras moléculas
que no han llegado a su fin es corto, siendo en la mayoria de
los casos de 7 a 9 anos.

Ademds. una vez que expira la vigencia de la patente,
otras empresas pueden comercializar el producto como ge-
nérico, compitiendo en el mercado farmacéutico con el me-
dicamento innovador al tener unos precios mds bajos, y que
ademds son impulsados por las autoridades sanitarias para
intentar controlar el gasto farmacéutico.

Por tanto, el disponer de un sistema de patentes armo-
nizado con el resto de Europa, es una necesidad estratégica
de la industria farmacéutica innovadora,
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La I+ D en cifras

Todo este proceso que les he expuesto en unos minutos
en realidad, tal y como he mencionado anteriormente, dura
entre 10-12 afios v como puede deducirse es una actividad
que implica un elevado riesgo econémico. debido a que cada
vez es mds dificil y mds cosloso y se necesita de més tiempo
para que lleguen al mercado nuevos farmacos eficaces. segu-
ros y de calidad.

El coste de colocar un nuevo farmaco al mercado puede
oscilar entre los 600 y los 800 millones de délares, de los
cuales mas del 75% se puede considerar atribuible a nicia-
tivas fallidas durante el proceso de 1+D (fundamentalmente
por problemas de seguridad. estabilidad o ehcacia). Solo una
molécula de las alrededor de 20.000 identificadas como ca-
beza de serie, y por tanto, candidatas a desarrollarse como
farmacos, llegard a comercializarse.

A nivel anecddtico cabe recordar que en los anos 60 el
proceso descrito solo duraba unos 8 afios, y se incurria en un
coste aproximado de 40 millones de €.

El aumento de la complejidad actual en 1+D es debido
a que los organismos reguladores son cada vez mds exigentes
a la hora de conceder la autorizacién de comercializacion de
los medicamentos, solicitando bases de datos mayores para
verificar la seguridad y documentar los efectos secundarios.
Este hecho se ha traducido en un aumento del nimero prome-
dio de pacientes en los ensayos clinicos, en una prolongacién
de los tiempos de desarrollo del farmaco, asi como un mayor
nimero de fracasos en las tltimas etapas de investigacion.

Con todo lo expuesto creo que es obvio considerar que
la complejidad de la I+D v el elevado nivel de exigencia re-
culadora requiere de un gran esfuerzo, tanto econémico como
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tecnoldgico, v que a pesar de ello bastantes compafifas far-
macéuticas, principalmente nacionales, le destinan una par-
te importante de sus beneficios por considerar que esta labor
es una parte muy importante de su compromiso y responsabi-
lidad social, hacia los pacientes y sociedad en general.
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COMPROMISO SOCIAL CON EL ENTORNO Y
MEDIOAMBIENTE

La sensibilizacién y concienciacién por los temas
medioambientales son crecientes en nuestra sociedad. Cada
dia més, el ciudadano y las instituciones encargadas de pro-
teger nuestro entorno demandan de las empresas procedi-
mientos y productos més eficientes y respetuosos con los re-
cursos naturales.

El sector farmacéutico, consciente desde hace afios de
esta demanda social, tiene asumido este compromiso y estd
orientando sus actuaciones a minimizar cualquier riesgo o
impacto medioambiental derivado de su actividad y a mejo-
rar la labor de prevencion, para progresar en el concepto de
desarrollo sostenible. Para tal fin destina importantes recur-
sos econémicos y de infraestructura, situandose por encima
del esfuerzo que dedican otros sectores industriales a esta
actividad.

Gestion medioambiental

Todo el proceso de I+D que acabamos de mencionar
tiene una complejidad técnica y cientifica muy elevada que
obliga a trabajar con elementos (disolventes, células, etc)
que a la larga podian ser perjudiciales para el entorno, si sus
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residuos no se eliminan de forma selectiva y controlada, 1al y
como hace la industria farmacéutica.

En este punto me permito recordar unas palabras que
he escuchado en varias ocasiones al Prof. Federico Mayor
Zaragoza que dice “cualquier proyecto de investigacién no
se puede considerar finalizado con éxito hasta que el dltimo
residuo generado en su proceso ha sido eliminado de forma
selectiva y controlada”.

Por otra parte, cabe senalar que el sector cada vez des-
tina mds recursos para disminuir los riesgos inherentes en
cualquier proceso de I+D, destacando por ejemplo la pro-
gresiva incorporacién de lo que se conoce como “Quimica
Verde™ en procesos alternativos de sintesis y andlisis, para
la minimizacién de riesgos. utilizando nuevos tipos de disol-
ventes o materias primas renovables.

Ademds a nivel interno también realiza un notable es-
fuerzo de gestién medioambiental, no solo en el proceso de
eliminacion de residuos, sino en lo que concierne al control
de la emanacién de gases, evacuacion de aguas residuales y
transporte de materias primas.

Esta sensibilidad que la industria farmacéutica tiene
ya con el medioambiente desde la [+D, se prolonga también
durante todo el proceso indusirial de fabricacién, con es-
trictos controles para garantizar que la actividad productiva
no altera el entorno, cumpliendo con las normas 1SO 14001
(sistema de gestiéon medioambiental) que la mayorfa de los
laboratorios tienen incorporadas en su quehacer productivo,
asf como las normas OHSAS 18001 (gestién de la prevencién
de riesgos laborales).

Esta responsabilidad social es voluntariamente someti-
da a la aplicacién de una serie de auditorias internas e indi-
cadores capaces de evaluar la bondad de las medidas adop-
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tadas y los resultados medioambientales conseguidos para,
posteriormente, darlos a conocer a la opinién puiblica dentro
de la politica de transparencia informativa que caracteriza al

sector.

Control del impacto medioambiental de los envases

Otro aspecto que pone de manifiesto el compromiso de
la industria farmacéutica con el medio ambiente es la puesta
en marcha del Sistema Integrado de Gestion y Recogida de
Envases del sector farmacéutico (SIGRE) promovido y ges-
tionado por Farmaindustria, que cuenta con la participacion
activa de todos los agentes del sector: laboratorios, distribu-
cion farmacéutica v oficinas de farmacia.

La propia puesta en marcha de SIGRE, dando respuesta
a la legislacion espaiiola y europea sobre Envases y Residuos
de Envases. es un claro reflejo de la responsabilidad asumida
por las empresas farmacéuticas. que a pesar de generarles
un coste importante lo asumen como un compromiso social
inherente a su actividad.

El objetivo medioambiental de la Ley 11/1997 para re-
ducir los posibles perjuicios que los envases y los restos de
medicamentos pueden ocasionar en el medio ambiente es el
origen de la puesta en marcha de SIGRE. Para alcanzar este
objetivo, se actda en dos campos: la adopcion de medidas de
prevencién en origen y la aplicacion de tratamientos medio-
ambientales especificos a cada uno de los residuos finales.

La prevencién en origen de los envases se realiza me-
diante la aplicacion de los Planes Empresariales de Preven-
ci6én, que recogen los compromisos del sector farmacéutico
para reducir el impacto de sus envases (menor peso y vo-
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lumen) en el medio ambiente, utilizando materiales menos
contaminantes y mds ficilmente reciclables.

Desde un primer momento, y por tratarse de medica-
mentos, el sector también le concedié una gran trascenden-
cia al favorable impacto sanitario que podrfa lograr a través
de SIGRE. Con la retirada de los medicamentos caducados
o en mal estado de los botiquines domésticos se evitan los
posibles accidentes derivados de su consumo, al iempo que
mediante su revisién periddica se favorece la no acumula-
cion de medicamentos en el hogar.

Su funcionamiento como Sistema Integrado de Gestion.
disefiado como un sistema cerrado, estd basado en la logisti-
ca inversa. Se garantiza. asi, que el proceso se realiza bajo la
custodia de los mismos profesionales que pusieron los medi-
camentos a disposicién del ciudadano.

La Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, ha venido a ratificar
que la iniciativa tomada por la industria farmacéutica era
correcta y necesaria para retirar los restos de medicamentos
no utilizados o caducados y proporcionarles un tratamiento
adecuado.

Mediante campaias de publicidad, impulsadas en su
mayoria por la patronal Farmaindustria, se ayuda a la labor
cotidiana del farmacéutico y asi, se intenta concienciar al
ciudadano de la importancia de su colaboracién para cuidar
la naturaleza que nos rodea con el simple hecho de llevar los
medicamentos que ya no usa a la farmacia, para su correcta
eliminacién.

Creo que con lo expuesto queda plasmada la sensibi-
lidad que la industria farmacéutica tiene con el respeto por
el entorno y los esfuerzos que realiza para garantizar su con-
servacion.
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COMPROMISO SOCIAL CON LAS PERSONAS

No por ser el dltimo de este discurso es el menos impor-
tante de los compromisos sociales que la industria tiene con
la sociedad y con las personas que la integran, sino mds bien
todo lo contrario, puesto que lo que acabamos de decir, en re-
lacién a la I+D y al medioambiente, repercute directamente
sobre la sociedad en general.

“ste compromiso se focaliza principalmente con las
personas que trabajan en o para la industria farmacéutica
(colaboradores), con los profesionales de la salud (médicos y
farmacéuticos) y sobretodo con los pacientes.

Colaboradores

El sector de la farmacia industrial tiene asumido el com-
promiso social que tiene hacia sus empleados y por ello se
esfuerza en garantizar una calidad de trabajo que les permita
compaginar su vida familiar con la laboral, asf como un recono-
cimiento a su labor mediante incentivos y beneficios sociales y
una permanente motivacién hacia la formacién continuada.

Por otra parte. la indusiria farmacéutica estd favore-
ciendo la insercién laboral de muchas personas y creando
puestos de trabajo cualificados, donde profesionales como
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farmacéuticos, bidlogos, médicos, quimicos, ete, desarrollan
una labor que permite el crecimiento del tejido industrial en
nuestro pafs y la consolidacién de una masa eritica de alto
nivel en el sector.

El nimero de trabajadores en la industria farmacéutica
en Espana ha ido aumentando en los tltimos afios, situando-
se en 40.000 personas en el afio 2006, con un aumento del
3.7% de media anual en el periodo 2004-2006.

Cabe mencionar que este sector también esta dando
trabajo indirecto a muchas otras personas que realizan su la-
hor en un entorno préximo al de las empresas farmacéuticas
(CROs, logistica, fabricantes de envases, etc).

Profesionales de la salud

Desde un punto de vista profesional también hay un
alto grado de responsabilidad hacia los médicos y farmacéu-
ticos como prescriptores y dispensadores de los medicamen-
tos que precisan los pacientes.

Todos coincidimos en que el medicamento no es una
simple mercancia, sino que es un bien social al que se le tie-
ne que dar un valor afiadido desde el punto de vista sanitario
y es por ello que los laboratorios farmacéuticos conscientes
de ello cuidan de dar una formacién concisa, tanto desde el
punto de vista cientifico como técnico, para que el médico
tenga la informacién necesaria para decidir lo que mds con-
viene a sus pacientes y el farmacéutico pueda realizar una
adecuada atencién farmacéutica.

En este apartado es importante darle el valor que le
corresponde a la marca, ya que es fundamental para designar
medicamentos innovadores, ddandoles un cardcter diferencial
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(ue permite una prescripcién segura y contribuye a la adhe-
rencia al tratamiento.

Desde el punto de vista formativo la clase médica y
farmacéutica suele asistir a diferentes eventos (congresos,
convenciones, conferencias, cursos, etc) organizados v pa-
trocinados por la industria, con el objeto de poner al dia co-
nocimientos especificos de su profesién y al mismo tiempo
fomentar la interaccién social a nivel personal.

Ademaés. la mayoria de los laboratorios reciben en sus
instalaciones a estudiantes universitarios o recién licencia-
dos para realizar un periodo de pricticas que les permite
formarse y conocer el entorno laboral. En este aspecto cabe
recordar el acuerdo de colaboracién establecido entre Far-
maindustria y la Universidad, con el que los laboratorios se
comprometen a recibir en sus instalaciones a alumnos del
curso de Especialista en Farmacia Industrial y Galénica.
para su formacién prictica y que tan buenos resultados estd
dando hasta la fecha.

Otro punto de contacto con los profesionales de la sa-
lud, y compromiso hacia ellos, es el que hace referencia a
la promocién y publicidad de medicamentos. La realizacién
de estas actividades no solo comporta el cumplimiento de
unas exigencias legales, sino que también es necesario se-
guir unas normas éticas, que se rijan por los principios de
veracidad y objetividad en la informacién que se transmita,
con el fin de favorecer la utilizacién racional de los medica-
mentos y evitar el riesgo de que adquiera visos comerciales
en vez de sanitarios.

Estas actividades no siempre se ven desarrolladas de
acuerdo a los principios éticos y legales resefiados anterior-
mente. En este sentido, en junio de 2005, Farmaindustria
aprob6 un nuevo Cédigo Espafiol de Buenas Practicas para
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la Promocién de Medicamentos. en el que se recoge una serie
de recomendaciones explicitas sobre la visita médica, los in-
centivos, los ensayos postautorizacion, la promocion a través
de Internet, las muestras, la hospitalidad y reuniones, el uso
de citas bibliogrificas, la promocién encubierta y la calidad
de la informacién que se facilita al profesional sanitario. con
el objetivo de poder contar con unas pautas de actuacién pro-
fesionales y éticas que eviten la ambigiiedad vy la falta de
transparencia.

El hecho de que la industria biomédica presente en dis-
tintos paises europeos se adopte el modelo espafiol es buena
prueba del espiritu ético del Codigo y un aliciente para que
se siga avanzando en este compromiso, sin parangén en nin-
gun otro sector.

Pacientes

Una vez aceptado que la salud es un derecho irre-
nunciable de todo ser humano, y con objeto de cumplir el
compromiso contraido con los pacientes, la industria farma-
céutica ademds de mantener uno de los niveles mas altos
de inversiones en [+D, con el fin de ofrecer al paciente una
amplia oferta farmacos, también ayuda a paises y colectivos
necesitados a través de donaciones de medicamentos.

Dentro de este compromiso con la poblacién también se
contempla el notable esfuerzo que se realiza trabajando con-
juntamente con Organizaciones de Pacientes, participando
en la puesta en marcha de actividades sociales tales como la
defensa de los derechos del paciente, la informacion de alter-
nativas terapéuticas, la realizacién de campaiias de preven-
cién, el desarrollo de programas de educacion sanitaria, ete.
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Recientemente la EFPIA ha aprobado el nuevo Cédigo
de Relaciones de la Industria con las Organizaciones de Pa-
cientes, con el objeto de mejorar la transparencia de este tipo
de colaboraciones.

Hay un aspecto que la industria farmacéutica estd in-
teresada en mejorar y es el que hace referencia a la infor-
macion directa al paciente. Aunque esto se estd debatiendo
a nivel del Parlamento Europeo. lo que si es cierto que la
industria es una fuente de informacién sanitaria de calidad y
por lo tanto un valedor del derecho de los ciudadanos de es-
tar informados de su salud y de las alternativas terapéuticas,
y al que las empresas farmacéuticas estarfan comprometidas
por la necesidad de acercarse mejor al paciente.

En este apartado quiero hacer referencia a las revis-
tas “Pacientes” v “Redes de investigacion de medicamen-
tos”, que periédicamente edita y patrocina la Fundacién
Farmaindustria, en donde se pone especial énfasis en todo
lo referente a informacién e investigacion relacionada con
enfermedades raras. a la vez que también sirven como ve-
hiculo de comunicacién de muchas asociaciones de pa-
cientes.

También es de destacar actividades destinadas a co-
lectivos especificos, como pueden ser acciones concretas a
poblaciones como los inmigrantes o extranjeros. A modo de
ejemplo, y pensando en estos colectivos, Almirall ha elabo-
rado un programa dirigido a las farmacias que permite la tra-
duccién del prospecto de sus productos al idioma del pacien-
te que lo precise.

Con el mismo objetivo cabe recordar que muchos labo-
ratorios farmacéuticos incorporan el lenguaje Braille en su
cartonaje con objeto de informar correctamente a personas
con problemas de visién.
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Finalmente, y aunque a nivel de compromiso mds ge-
neral con la sociedad es oportuno sefialar que la industria
farmacéutica también tiene muy asumido su papel de mece-
nazgo hacia instituciones culturales, patrocinio de Catedras,
sociedades cientificas, actividades lidicas, cooperaciones
humanitarias, etc que en muchas ocasiones se realizan de
manera anénima pero que requieren de importantes esfuer-
zos tanto humanos como econémicos.

Aqui debo mencionar el destacado papel que realizan
I'undaciones tales como las del Dr.Esteve y Uriach o los pre-
mios que se dan para el estimulo a la investigacién en Espa-
fia como el que Almirall otorga anualmente en el campo de
la Farmacologia o el que se da para reconocer la labor social
realizada a favor de los pacientes, convocado por la Funda-
c16n Farmaindustria.
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CONSIDERACIONES GENERALES

La comunicacién como eslabon del compromiso social

Tal y como he mencionado en el inicio del discurso, el
sector de la farmacia industrial sufre un problema de percep-
c16n por parte de la sociedad, que nada tiene que ver con su
realidad.

Hay cuestiones que merecen su reflexion:

¢Por que la industria farmacéutica es un sector poco
reconocido por su labor humanitaria y contribucion al desa-
rrollo econémico v sostenible del pafs, ademas de promotora
esencial de la salud?

¢ Por qué se la conoce mds por el coste de sus productos
que por el ahorro, muchas veces superior, que su utilizacién
genera a la Sanidad Pablica?

¢Por que es mds leida por su facturacién anual que por
los beneficios aportados a la sociedad?

La respuesta es la comtn para diferentes sectores e in-
cluso para diferentes momentos en la vida de las personas: La
ausencia de una comunicacién adecuada y comprensible.

Transparencia, claridad y la capacidad de comunicar
de forma efectiva, son los tinicos antidotos para combatir la
pobre imagen de algunas compaiiias.

El gran reto que afronta la industria para que las creden-
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ciales de compromiso social sean reconocidas y apreciadas,
es la de gestionar todas las pricticas de manera coordinada
y bajo directrices especificas con el fin de sumar todos los
activos intangibles, consolidar y estructurar la informacién
y tener capacidad de comunicarla a la sociedad de manera
efectiva, convincente y accesible.

Tal y como hemos dicho anteriormente, la globalizacion
y la accesibilidad actual a todo tipo de informacién exige
nuevas formas de relacién de las empresas con las distintas
partes con las que interactda: clientes, proveedores, emplea-
dos v, en definitiva, todos aquellos piiblicos que conocemos
como “stakeholders™.

El marco empresarial ha evolucionado a lo largo de los
afios: hemos pasado de un enfoque productivo con fines ex-
clusivamente econémicos a escalar la cima de la pirdmide de
necesidades sociales: el respeto, la confianza y el reconoci-
miento.

Dichas necesidades. han conducido a los laboratorios
a definir estrategias empresariales basadas en la creacién de
Valor, que en su mayorfa contemplan el impacto social de sus
actividades, conscientes de la importancia que supone una
evaluacion de resultados sobre la “performance social™: fo-
mento de la investigacion. préacticas honestas, transparencia
en la gestion, respeto al medio ambiente, fomento del desa-
rrollo, ete. Praxis voluntarias que van mds alld de las cono-
cidas obligaciones legales que las empresas deben cumplir
como tal y que responden a las expectativas que la sociedad
actual deposita en las entidades corporativas, especialmente
en los laboratorios farmacéuticos.

Hasta hace bien poco la industria farmacéutica sentia
poca necesidad de informar a la opinién piblica, ni de sus
avances y logros ni de su contribucién a la mejora de la cahi-
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dad de vida de la poblacién en general, limitando su comuni-
cacién al médico y farmacéutico.

En la actualidad es necesaria una politica de comu-
nicaciéon social permanente que permita una aproximacion
progresiva al ciudadano para recuperar los indices de reco-
nocimiento de la opinién piblica y situar a los laboratorios
farmacéuticos en la posicidn social que realmente merecen.

33



CONCLUSIONES

Muchos sectores industriales hablan de compromiso
social sin que se traduzca en hechos coneretos. pero en el
caso de la industria farmacéutica se ha practicado y se prac-
tica, manteniendo un esfuerzo constante en mejorar el grado
de aplicacién.

La responsabilidad social de la industria farmacéutica
es una realidad permanente. donde la investigaciéon de nue-
vos medicamentos, el respecto con el entorno y la actitud
hacia la sociedad (principalmente pacientes) convergen en
un compromiso global irrenunciable, que constituye la razén
principal del sector; la salud vy la vida.

A modo de conclusion quisiera situar las siguientes re-
flexiones dentro del contexto de un escenario global, dado
que muchas de ellas no solo deben suscribirse en el entorno
de nuestro pafs, sino que también deberfan ser compartidas
por la mayorfa de empresas del sector.

Asf pues y en relacién al compromiso con la ciencia y
la salud podemos concluir que:

e  La industria farmacéutica ha desarrollado tratamientos
para la mayorfa de las principales enfermedades, y a
modo de ejemplo cabe recordar su contribucion en la
reduccién de mds del 50% en el nimero de muertos
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por enfermedades cardiovasculares en los dltimos 50
afios o el incremento en la tasa de supervivencia en los
pacientes con cancer del 10% en el afio 1960 a m4s del
50% en el afio 1990.

Sin embargo, en la actualidad continda siendo muy ne-
cesaria la investigaciéon en medicamentos novedosos.
Los crecientes problemas de resistencia a los medica-
mentos disponibles, la falta de medicamentos preven-
tivos y curativos para algunas de las principales enfer-
medades, asi como la evolucién de ciertas enfermeda-
des, sefiala la necesidad de realizar continuos esfuerzos
de T+D, no sélo para mejorar el espectro actual de las
terapias y tratamientos sino también para crear nuevos
medicamentos que puedan abordar las necesidades
siempre crecientes de la salud.

En la actualidad, la investigacién farmacoldgica se en-
cuentra en un cambio de ciclo, entre el agotamiento
del ciclo basado en el conocimiento de los receptores
y los sistemas enzimdlicos y la farmacologia celular y
el nacimiento del ciclo basado en la biotecnologia, la
gendémica y la proteémica.

Los avances en genémica y proleémica permitirdn
identificar con mucha mayor precisién las dianas tera-
péuticas especificas y ajustar los nuevos desarrollos a
la poblacién capaz de beneficiarse de estos. Pasaremos
de la medicina basada en el diagnéstico a la medicina
basada en el pronéstico. de la terapia basada en gufas y
formularios a la terapia dirigida, de los cuidados estdn-
dar a los cuidados individualizados y de medicamentos
con ventas generalizadas a medicamentos dirigidos a la
poblacién genéticamente diana.

A pesar del compromiso asumido por la industria far-
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macéulica para continuar con los esfuerzos en 1+D, lo
cierto es que en nuestro pafs la inversién en este terre-
no se estd desacelerando. Segin datos de la encuesta
anual de Farmaindustria, se ha pasado de una tasa de
crecimiento de mas del 20% en los dltimos aflos a un
incremento de sélo el 3.6% en 2006 respecto al afio
anterior (cuando el crecimiento en 2005 habia sido del
7.5%) y ello debido principalmente a las repercusiones
econémicas derivadas de las rebajas de precios, la apli-
cacién del nuevo sistema de precios de referenciay a la
politica de genéricos.

Ademis estas medidas debilitan la confianza en Espa-
fia, como centro de produccién en I+D farmacéutica
provocando la pérdida de atractivo como pafs receptor
de inversiones estratégicas.

Otros aspeclos como la intervencién de precio (recor-
demos que Espafia es uno de los paises con los precios
mis bajos de Europa), las exportaciones paralelas. la
falta de incentivos a la I+D o el diffcil reconocimiento
de la propiedad intelectual y de la marca también son
factores que representan un problema afiadido para las
empresas que quieren crecer internacionalmente.

Sin patentes no hay innovacién, y sin Innovacién no
hay nuevos medicamentos; la innovacién de hoy es el
genérico de mafana, que debe aparecer cuando expira
la vigencia de la patente, pero no antes como ocurre en
la actualidad en Espaifia, por la falta de armonizacion
legislativa en tema de patentes, con respecto al resto de
Europa. .
Dada la importancia de la [+D como motor econémico e
indicador del nivel de desarrollo nacional, el Estado no
puede permitirse el lujo de desincentivar la inversion
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dedicada a esta actividad, en la que el sector farmacéu-
tico tiene un peso importante. Es por ello que el sector
necesita de un marco socio-econémico estable y prede-
cible que favorezca y reconozea la I+D, por lo que tanto
la Administracién como la industria farmacéutica estan
obligadas a entenderse y encontrar el equilibrio entre
los intereses de ambas partes, a través de una politica
de precios alineada con la europea y garantizando una
proteccién de la innovacién que permita un retorno de
los esfuerzos e inversiones realizadas y elimine el dife-
rencial que separa a Espafa respecto de Europa.

®  Detodas maneras y a pesar del coste, riesgo y politicas
de contencién del gasto farmacéutico, las empresas se
plantean procesos de cambio tanto a nivel de estrategia
(creacion de consorcios, adquisiciones. etc) como en
la manera de investigar, pero siempre manteniendo el
compromiso social de dar respuesta a las necesidades
de la poblacion en cuanto a salud y calidad de vida v
respelo al entorno. '

En cuanto a la responsabilidad con las personas pode-
mos concluir que:

®  Desde el punto de vista laboral, la industria farmacéuti-
ca debe seguir en la senda de creacién de empleo, en un
entorno que respete la ley de igualdad y que constituya
un sector referente en cuanto a nivel de productividad,
f‘,onocimientos e Integracién en el engranaje de tejido
industrial de nuesiro pafs.

* Kl compromiso con los profesionales de la salud debe
mantenerse y potenciarse con objeto de que se establez-
can sinergias positivas que repercutan en beneficio del
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paciente y contemplemos la salud a nivel internacional
en un marco interprofesional. La ética. el compromiso
con los pacientes, la transparencia en la informacidn,
el reconocimiento de la marca, ete. son derechos de los
pacientes al que todo el sector biosanitario debe estar
comprometido.

Cabe resaltar que la esperanza de vida al nacimiento
aumenta en Espafia en mds de dos afnos desde 1995,
y se sitda en 80.2 afos. La industria es consciente de
ello y debe continuar trabajando para proporcionar las
herramientas terapéuticas necesarias que permitan dar
afios a la vida y vida a los afios.

Somos conscientes de que la aplicacién de politicas de
compromiso social normalmente van acompafiadas de un in-
cremento de coste. Pero estamos convencidos de que solo
desarrollando précticas hacia la excelencia, las industrias
farmacéuticas conseguirdn ser lideres en temas de respon-
sabilidad social.

Queremos que las empresas farmacéuticas sean respe-
tadas y bien consideradas. Queremos que la industria tarma-
céutica espafola sea un referente a nivel mundial. Queremos
competir con calidad y con responsabilidad social. Quere-
mos contribuir con nuestras empresas farmacéuticas a cum-
plir con las exigencias de un modelo de desarrollo sostenible,
a dignificar el trabajo y a crear empleo. Por ello, mds que el
incremento de costes podemos hablar de inversién.

Es importante comunicar de forma adecuada, especiti-
ca y persistente el valor y las caracterfsticas del compromiso
asumido por la industria farmacéutica y ello se basa en decir
lo que se hace (comunicar), hacer lo que se dice (reputacién)
y dar cuentas de lo que se hace (competitividad). Con ello se
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transmite que el horizonte de trabajo es la persona y su salud,
sin perder de vista el referente de la ética.

Tanto Espaiia como Catalunya necesilan tener un sector
industrial farmacéutico compometido, bien considerado y de
futuro dado que de él no solo depende la propia industria
sino que alrededor existen una serie de estructuras e institu-
ciones (Parcs Cientifics, Parcs Tecnologics, Sineroton, Cen-
tre de Supercomputaritzacié, etc) estrechamente vinculados
al sector, que necesitan del progreso y consolidacion de esta
industria v que esta continte siendo el eje principal o “pal de
paller” que permite su crecimiento en beneficio de todos.

Seguro que en nuestro pais la mayorfa de empresas far-
macéuticas procuran ser socialmente responsables, trabajan-
do para conciliar su propio crecimiento empresarial y secto-
rial con los intereses sociales y sanitarios. Si lo consiguen,
seguro que son mas productivas, incrementan su valor y se
hacen mds capaces de competir en el mercado global.

Hacer empresa es hacer pais y la industria farmacéutica
es consciente de que con el cumplimiento de los compromi-
sos mencionados contribuye a garantizar a que las proximas
generaciones gocen de un pais desarrollado. competitivo y
con las necesidades sanitarias cubiertas.

A pesar de todo lo expuesto soy consciente de que atin
tenemos mucho trabajo por delante y es por ello que no de-
bemos olvidar algo tan cierto como lo que dijera el dramatur-
go Moliére “No solo somos responsables de lo que hacemos,
sino que también lo somos de lo que no hacemos™.

A modo de colofén agradezco una vez a mds que esta
Reial Academia de Farmacia de Catalunya me haya brindado
la oportunidad de leer el discurso de inauguracién del curso
2008, ya que considero que el reconocimiento institucional
de esta Docta Corporacién es un foro ideal para transmitir
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este compromiso de la industria farmacéutica con la socie-
dad, que de vez en cuando es necesario recordar y comunicar
para difundir la importancia que tiene este sector en el bien-
estar de la sociedad, y otorgarle el respeto que se merece.

Muchas gracias por su atencién
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