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PROLOGO

Me complace presentarle nuestra cuarta edicion del estudio anual
sobre la industria farmacéutica y de tecnologia sanitaria, realizado a
partir de una encuesta distribuida a sus directivos para entender los
retos actuales que afrontan las empresas del sector y sus perspectivas
para el futuro. El informe incluye, ademas, la opinién de diferentes
expertos de KPMG respecto a temas clave para la industria y se
completa con el punto de vista de dos asociaciones de referencia

en el sector: Farmaindustria y Fenin.

Los directivos de la industria
farmacéutica y el sector de tecnologia
sanitaria conocen bien la situaciéon de
sus negocios y del entorno en el que
operan en estos momentos. Se trabaja
en un mercado que es cada vez mas
competitivo, con presiones en todos los
niveles de la cadena de valor: lentitud
en el lanzamiento de nuevas moléculas/
innovaciones, necesidad de mejorar

la productividad de su 1+D, caducidad
de patentes, endurecimiento de la
regulacién, dificultades de la obtencion
de un precio adecuado en las nuevas
innovaciones y fluctuaciones en la
demanda de los clientes.

Coémo mantener el crecimiento en
este complicado entorno es una de
las cuestiones principales a las que las

empresas estan intentando responder.
Aungue probablemente no sea un
enfoque Unico y vélido para todos los
casos, se observa un gran dinamismo en
el mercado dirigido a la reorganizacion de
los modelos de negocio de las empresas
para adaptarse a los cambios que se
producen en el entorno de la salud y

a los derivados de la rapida evolucion
tecnoldgica, donde los tratamientos

son cada vez mas personalizados y los
métodos tradicionales de investigacion

y desarrollo y de fabricacion en grandes
lotes no estan adaptados para afrontar
este hecho. En esta linea de avance,

una parte importante de la estrategia de
crecimiento se ve reflejada en la elevada
actividad de operaciones corporativas, con
un patrén comun marcado por el acceso
a nuevos mercados, liderazgo en nichos
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especificos y busqueda de especializacion
y redimensionamiento de estructuras.

Por otro lado, la industria farmacéutica

y de tecnologia sanitaria esta trabajando
en situar a los pacientes en el centro

de sus modelos de negocio y, en

esta linea, las empresas necesitan
pensar de forma diferente sobre cémo
relacionarse con unos pacientes cada

dia mejor informados y con el resto de
los participantes del mercado. Existe

un claro y cada vez més extendido
entendimiento de que la transparencia
en las actuaciones empresariales, la
fijacion y seguimiento de valores éticos
adecuados y el mantenimiento de
conductas socialmente responsables son
principios esenciales para la credibilidad
y el desarrollo adecuado de las empresas
que trabajan en esta industria y, por lo
tanto, estan siendo objeto de decididas
medidas para su fomento.

No podemos olvidar igualmente que
estamos en un periodo de rapido
desarrollo cientifico y tecnolégico que
esta llevando a las organizaciones a
abordar cambios profundos en sus
procesos de negocio. La creciente

incorporacion de la tecnologia en

los procesos de negocio de las
organizaciones no so6lo aporta ventajas,
sino que también conlleva la existencia
de responsabilidades y riesgos
asociados al uso de estas tecnologias.
Saber que estos riesgos pueden
afectar a la confidencialidad, integridad
o disponibilidad de la informacion

con consecuencias en reputacion,
econdmicas o regulatorias es algo que
la industria farmacéutica y de tecnologia
sanitaria tiene dentro de sus agendas.

En definitiva, este informe analiza las
opiniones de los directivos del sector

en relacién con el crecimiento, la
transparencia y los riesgos asociados a
la tecnologia. El estudio se completa con
la vision de nuestros expertos y el punto
de vista de Farmaindustria y Fenin.
Espero que disfrute con su lectura.

José Ignacio Rodriguez Prado
Socio responsable del sector
Ciencias de la Salud de KPMG
en Espana
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ESCENARIO

El sistema sanitario espafol encara un
escenario desafiante tras la dilatada cri-
sis econémica que ha marcado al sector
en los ultimos anos, planteando retos
de diversa indole. Desde una nueva
generacion de profesionales altamente
cualificados que ponen, crecientemente,
sus miras en el exterior y un entorno re-
gulatorio cambiante y complejo, a retos
de financiacién y acceso a la innovacién,
entre otros. A ellos hay que sumarle

el envejecimiento de la poblacion, la
mayor dimensiéon y complejidad de las
enfermedades crénicas y el incremento
en el coste de los nuevos medios de
diagnostico o tratamiento, asi como de
los productos de farmacia, que conllevan
un crecimiento del gasto sanitario dificil
de moderar, segun explican desde el
Instituto para el Desarrollo e Integracion
de la Sanidad (IDIS).

LLos datos publicados en abril por el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad revelan un incremento acumu-
lado del 1,3% en términos interanuales
en el nimero de recetas facturadas y una
subida del 0,42% en el gasto medio por
receta. Como resultado, el gasto farma-
céutico publico en oficinas de farmacia
registré un aumento acumulado a doce
meses del 1,72%.

Desde Farmaindustria se ha puesto de
manifiesto la dualidad existente en la
evolucion del mercado farmacéutico
espanol, sehalando un comportamiento
muy dispar de los distintos segmentos
que constituyen el mercado de medi-
camentos de prescripcion. Los datos

de IMS Health muestran cémo, en los
Ultimos cuatro anos, el mercado de
medicamentos innovadores ha sufrido un
descenso de casi un 25%, mientras que
los f&rmacos genéricos han crecido mas
de un 75% en términos acumulados. En
total, el mercado espanol de farmacos de
prescripcion —compuesto por genéricos
€ innovadores— experimenté una caida
del 15,2%. Sin embargo, el mercado

de Consumer Health ha mantenido la
tendencia positiva que se inici6 en 2013,
representando en el mes de mayo un
crecimiento de un 4,5%.

La clara apuesta por la innovacién de la
industria farmacéutica sigue reflejandose
en la posicion de liderazgo de la inversion
en |+D espanola. Segun el informe Cotec
2014: Tecnologia e Innovacion en Espana,
este liderazgo del sector farmacéutico se
materializé tanto en el volumen de inver
sién, 586 millones de euros, como en el
porcentaje de facturacion dedicado a 1+D,
alrededor de un 17%.

La industria de tecnologia sanitaria
también afronta importantes retos
como resultado de la prolongada crisis
econdémica acontecida en los ultimos
afos en Espafa. Asi, entre otros pro-
blemas, el estudio Perfil Tecnoldgico
Hospitalario en Espana elaborado por
Fenin pone de relieve la critica situacion
del equipamiento instalado en los hos-
pitales espanoles que, por motivo de
las medidas de austeridad aplicadas al
sistema sanitario, presenta un elevado
nivel de obsolescencia tecnolégica. No
obstante, antes de la subida del VA
aplicada a este sector en 2015, la indus-
tria ha presentado sintomas de recupe-
racién en términos de facturacién que,
segun las cifras reveladas por Fenin en
su Ultima asamblea, se incrementé un
2% en 2014.

Desde Fenin se sefala que el binomio
reduccion de la inversién y aumento de
la obsolescencia es una constante en lo
que respecta a tecnologia sanitaria desde
2008. Tanto es asi, que en los Ultimos
cinco anos la inversién en este campo se
ha reducido entre un 60 y 65%, segun el
tipo de tecnologia. Ademas, la desigual-
dad en el acceso a la tecnologia sanitaria
entre Comunidades Auténomas, asi
como entre Espafna y Europa, es otro de
los grandes desafios a los que se enfren-
ta la industria.

Pero el sector de tecnologia sanitaria
muestra buenos sintomas en sus ex-
portaciones, que alcanzaron el pasado
ano la cifra de 2.205 millones de euros,
lo que supuso un aumento interanual
del 6%.
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De los
encuestados cree
que compatibilizar

el acceso a los
nuevos farmacos
o tecnologias con
la sostenibilidad
presupuestaria
es la medida mas
oportuna para
dinamizar su sector
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PERSPECTIVAS DE LA
INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
Y TECNOLOGIA SANITARIA

Dos de cada cinco encuestados para el
informe Bardmetro 2015 de la industria
de medicamentos y tecnologia sanitaria
tienen una impresién positiva o muy
positiva respecto a la situacion de su
sector en el proximo ano. Casi un 40%
se mantiene neutral, mientras un 21%
expresa una opiniéon negativa o muy
negativa. (Gréfico 1)

Preguntados por las principales medidas
que serviran para dinamizar su sector en
Espafna, un 563% cree que compatibilizar
el acceso a los nuevos farmacos

o tecnologias con la sostenibilidad
presupuestaria seria la decisién mas
oportuna. Por su parte, la mitad sefala
que la adecuacion del sistema de
precios a los nuevos escenarios seria

lo méas conveniente, mientras un 41%
opta por la reduccién de los plazos de
evaluacion, autorizacion y aprobacion

de los medicamentos o productos

Espana también es, en cuanto al consumo
de medicamentos genéricos, un pais con
potencial de desarrollo, ya que segun
datos del Ministerio de Sanidad, tan

solo entre cuatro y cinco de cada diez
medicamentos dispensados en farmacias
son farmacos genéricos, frente a cuotas
superiores al 60% en paises como
Estados Unidos, Alemania o Reino Unido.

Es por ello que para el 46% de

los encuestados, este tipo de
medicamentos tiene todavia un gran
recorrido y potencial de desarrollo en
Espafa que, no obstante, ya se ha
visto reflejado en los Ultimos anos
en comparacion con el 12% que
representaban hace una década.

A partir de la informacién procedente de
IMS y divulgada por Farmaindustria cabe
destacar, sin embargo, que en 2014 el
mercado de todos los medicamentos
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1. ENLOSPROXIMOS 12
" MESES, ;QUE IMPRESION
TIENE ACERCA DE LA
SITUACION DE SU SECTOR?

1%
2%

. Muy positiva
Positiva
Neutra

Negativa
. Muy negativa

2. ENLOS PROXIMOS 12 MESES, ;CUALES CREE QUE SERAN LAS PRINCIPALES
MEDIDAS PARA DINAMIZAR SU SECTOR EN ESPANA? *Pregunta multirrespuesta

sanitarios. (Gréfico 2) a precio de genérico alcanzé el 78,3% -w

del total del mercado de prescripcion en Compatibilizar Adecuar el Reducir los Acelerar los Frenar la Fomentar la Primar a los
Frente a las necesidades sanitarias unidades en Espana. el acceso a sistema de plazos de pagos por reduccion del unidad de proveedores
gue aun quedan por satisfacer y las los nuevos precios a evaluacion, parte de las gastoen la mercado y de servicios
nuevas que vendran, los medicamentos En cuanto a su capacidad de progreso, farmacos,/ los nuevos autorizacion y Agm_|stra(:|ones prestacion acceso a las con mejores
innovadores se postulan como la linea a los medicamentos genéricos les tecnologias escenarios apro_bamon de Pdblicas sanitaria mnovacpnes/ resultados en

. . . . conla medicamentos/ tecnologias salud

de negocio con mayor potencial de sigue, en tercer lugar, el autocuidado sostenibilidad productos
desarrollo en Espanfa. Asi lo expresa de la salud, con un 43% de las presupuestaria sanitarios

casi la mitad de los profesionales
encuestados para este informe, cuyas
respuestas arrojan optimismo ante

la Iniciativa sobre Medicamentos
Innovadores impulsada por la Comision
Europea, que persigue la aceleraciéon
de la investigacion biomédica con el

fin de permitir prever mejor la eficacia
y la seguridad reales de los nuevos
tratamientos, y asi optimizar el proceso
de 1+D actual. (Gréfico 3)

respuestas. Por su parte, los farmacos
biotecnoldgicos y los medicamentos
biosimilares ocupan el cuarto y el quinto
puesto, respectivamente, sefalados por
dos de cada cinco encuestados.

Por otro lado, la antigliedad del parque
tecnolodgico instalado motivara el
desarrollo de la industria de tecnologia
sanitaria en los proximos anos.
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POTENCIAL DE DESARROLLO EN ESPANA? *Pregunta multirrespuesta

48%

Medicamentos
innovadores

Medicamentos
genéricos

Autocuidado
de la salud

Farmacos
biotecnoldgicos

Medicamentos
biosimilares

EN SU OPINION, ;CUALES DE LAS SIGUIENTES LINEAS DE NEGOCIO TIENEN MAYOR

Medicina
personalizada

(farmacogené-

mica)

Tecnologia
Sanitaria /

Dispositivos

médicos
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GARANTIZAR ACCESO Y SOSTENIBILIDAD

La industria farmacéutica de nuestro pais ha sufrido
como pocos sectores los efectos adversos de la
recesion y, sobre todo, de las medidas de contencion
del gasto que han acometido las administraciones
de nuestro pafs durante los Gltimos afos en la lucha
contra el déficit pablico.

Las sefiales de reverdecimiento nos hacen pensar que
lo peor ya ha pasado y que por delante puede abrirse

una nueva etapa que nos permita recuperar posiciones.

Por esta razon, actualmente, nuestro principal reto
pasa por posicionarnos como sector motor del nuevo
modelo econémico que necesita nuestro pafs, y que
se reconozca el valor afiadido que nuestras compafias
aportan a la sociedad en términos econémicos,
sociales y sanitarios.

Para ello, hemos de ser capaces de articular un
marco regulatorio y econémico estable que permita
a nuestras empresas desarrollar su actividad sin
incertidumbre ni sobresaltos. Sélo asi podremos
ofrecer lo que precisamente la sociedad reclama de
nuestra labor: bienestar social y econémico.

La contribucion a la salud de la sociedad de nuestro
principal activo, los medicamentos, tendria que ser
argumento suficiente para que las administraciones
garantizaran la estabilidad y predictibilidad que
requerimos para el desarrollo de nuestra actividad.
Pero es que hay otros atributos, sobre todo
econdmicos, que asf lo aconsejan.

No en vano, la industria farmacéutica es claro
ejemplo de actividad que nuestro pais necesita

para cambiar el modelo econémico. Por glosar
algunos ejemplos de nuestra actividad en Espafa:
somos el sector industrial que mas invierte en

[+D, nuestra productividad es un 79% superior a la
media industrial, representamos el quinto sector
mas exportador y generamos alrededor de 200.000
empleos, entre directos, indirectos e inducidos.
Reunimos tres atributos imprescindibles para las
economias modernas: innovacion, industrializacion
e internacionalizacion, que nos convierten en una
apuesta segura.

Pero nuestra labor, nuestros atributos y todo
aquello que nos caracteriza sélo tienen sentido si
somos capaces de asegurar la incorporacion de la
innovacion farmacéutica de acuerdo con nuestro
grado de desarrollo econémico y con las demandas
sanitarias de la poblacion. Y aqui tenemos otro
importante reto por delante.

En este ambito estamos trabajando intensamente,
pero hemos de ser capaces como Sector de proponer
formulas creativas que permitan garantizar el acceso
a las terapias mas novedosas, de manera equitativa
en todo el territorio, y hacerlo compatible con la
sostenibilidad de los presupuestos pablicos y con

los compromisos de déficit y, por supuesto, con el
desarrollo de nuestra industria en Espafia. En ello
estamos.

Por Humberto Arnés
Director general de
Farmaindustria
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APUESTA POR LA SALUD

La industria de Tecnologfa Sanitaria, como sector comenzado, debe hacerse de manera progresiva pero
estratégico de alto valor tecnolégico e indiscutible no acelerada y siempre coordinada y aprovechando
potencial para innovar, tiene ante si un gran reto al las sinergias que un sistema descentralizado como el

que debe responder en los préximos afios: demostrar  nuestro puede integrar.
que es uno de los agentes clave que haran posible

iedad suiza. Todos los derechos reservados.

la transformacidn del sistema sanitario actual Sin duda para conseguir este objetivo, el argumento
en un modelo que pueda aprovechar las nuevas fundamental de persuasion debe ser la eficiencia,
herramientas que hoy estan disponibles gracias al que un sector con cerca de 25.000 profesionales
desarrollo tecnolégico. con excelente cualificacién puede ofrecer en forma

de soluciones que agilizan y aumentan la precision
Para ello tiene que aportar conocimiento, productos y del diagnéstico, optimizan los tratamientos y
servicios que ayuden al sistema a adoptar una serie de  la atencion sanitaria, reducen la incidencia de
caracteristicas nuevas de las que hasta el momento infecciones hospitalarias, facilitan el control y
carecia, como son la flexibilidad, la transparenciay la ~ seguimiento de los pacientes crénicos y permiten una
autoevaluacion a través de la medicion de resultados atencion domiciliaria de gran calidad, mejorando los

que permitan su mejora y evolucion continua. Asi resultados en salud.

podrd aprovechar todo lo que la innovacién le ofrece

en cada momento, tanto en el campo sanitario como Por supuesto es destacable que un sector tan regulado

en el &mbito de las Tecnologias de la Informaciény la  como el de la Tecnologia Sanitaria realiza toda esta

Comunicacion (TIC). tarea cumpliendo estrictamente |a legislacion y la
normativa vigente, que también se actualiza de forma

Y lo hard, porque una de sus caracteristicas periddica en el marco europeo, para garantizar la

fundamentales radica en su capacidad de hacer seguridad para los pacientes y los profesionales de

tangible la inversion de forma muy rapida, una tecnologia que evoluciona muy rapidamente.

desarrollando técnicas, tecnologias y procedimientos

que participan directamente en todos los procesos Detrés de cada empresa hay una apuesta por la

relacionados con la atencion sanitaria. Las TIC innovacion, por contribuir a la sostenibilidad de

aplicadas a los sistemas de salud, la telemedicina, nuestro sistema sanitario en constante evolucién, y

la eSalud y el uso de las herramientas de big dataen  con nuevas exigencias de eficiencia y eficacia que
los que esta inmerso el sector sanitario, son vectores  emanan de las necesidades del paciente cada vez

que posibilitaran una medicina predictiva, que mas informado y del compromiso de los profesionales
favoreceran la asignacion eficiente de los recursos, sanitarios, del aumento de la cronicidad y del
que implicaran al paciente y optimizaran la gestién progresivo envejecimiento de la poblacion.

de la asistencia sanitaria.

Pero el reto no termina ahi, es importante que este
sector sea capaz de convencer a los responsables

de gestionar la sanidad a todos los niveles, de que
la transformacién del sistema, que de hecho ya ha

Por Margarita Alfonsel
Secretaria general de Fenin
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De los
encuestados
senala el
desarrollo y la
innovacion de
productos como
su estrategia
prioritaria
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ENTORNO
DE NEGOCIOS

Tras la crisis econdmica que ha
golpeado al sector y al pais en su
conjunto durante los uUltimos anos,

las companias de medicamentos y
tecnologia sanitaria han comenzado a
percibir la recuperacion en sus cifras de
negocio. Asi lo expresan tres de cada
cinco encuestados, que han visto cémo
su rentabilidad ya mejoré en 2014. De
ellos, un 40% experimentd un aumento
superior al 5% y casi la mitad crecié
entre el 1% vy el 5%. (Gréfico 4)

Aquellos que, en cambio, no han
percibido una mejora en su resultado
sobre ventas, estiman en un 61% que
lo haran durante 2015 y 2016, entre los
cuales el 37% prevé que se produzca
este afo. Por su parte, un 18% retrasa
este hecho a 2017 y un 21% lo pospone
a 2018 en adelante.

Ante la paulatina recuperacion del
sector, las empresas apuestan por el
desarrollo y la innovaciéon de productos
como su estrategia prioritaria, segun
sefnala el 52%, ademas de cefirse

a su negocio principal, de acuerdo

con la mitad de los encuestados. La
internacionalizacion es, en tercer lugar
(43%), otra de las principales estrategias
en las que se estan centrando las

!

empresas. Le siguen la diversificacion
en nuevas lineas de negocio vy la
redefinicion de la estrategia comercial.
(Gréfico 5)

Como estrategia de crecimiento, siete
de cada diez encuestados prevén
aumentar la presencia internacional de
su compania en 2015, mientras un 26%
la mantendra estable y ninguna estima
reducirla. (Gréfico 6)

Por otra parte, una amplia mayoria de
las empresas encuestadas (el 78%)
prevé gue su empresa lleve a cabo
alguna operacién corporativa en 2015.
Las fusiones o adquisiciones, sefaladas
por un 46%, seran las mas recurrentes
en linea con datos de Bloomberg,
segun los cuales en 2014 se batié el
récord de compras y fusiones en el
sector farmacéutico global, superando
los 260.000 millones de dolares (unos
230.000 millones de euros), lo que
supuso casi triplicar la cifra de 2013.

La comercializacion de licencias es la
segunda opcién entre los profesionales
del sector, sefalada por un 44%, vy a
continuacion las alianzas estratégicas,
que ocupan el tercer puesto elegidas
por dos de cada cinco encuestados.
(Gréfico 7)
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4. (LARENTABILIDAD
(RESULTADO SOBRE
VENTAS) DE SU COMPANIA
MEJORO EN 2014?
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*Pregunta multirrespuesta OPERACION CORPORATIVA DURANTE 2015?
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No tiene presencia Fusiones o Comercia- Alianzas Acuerdos Cambios de Otra
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(M&A) licencias compartido
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LA OPINION

del experto

BUENA SALUD EN LA ACTIVIDAD DE FUSIONES Y ADQUISICIONES (M&A)

Efectivamente, tal y como recogen datos de Bloomberg
—segUn los cuales en 2014 se registrd un récord de
fusiones y adquisiciones en el sector farmacéutico
global, con mas de 230.000 millones de euros—, €l
pasado afio marcé un punto de inflexion en la actividad
de M&A en relacién a las grandes operaciones
internacionales, pero también respecto a las
operaciones corporativas a nivel doméstico. En linea con
los datos de Bloomberg, nuestro Gltimo Deal Capsule
para la industria farmacéutica recoge un notable
ascenso del valor transaccional total de la industria
farmacéutica en 2014, contabilizando 162.000 millones
de ddlares, frente a los 72.000 millones del afio anterior
(Ver grafico). Por su parte, las diez principales operaciones
llevadas a cabo en 2014 ascendieron a un total de
94.500 millones de délares.

La industria se ha visto afectada durante los dltimos
anos por un entorno marcado por las crecientes
dificultades. Los laboratorios han tenido que afrontar
un escenario de expiracion de patentes, mayor presion
de precios, entornos muy regulados y menor capacidad
para diferenciarse via innovacion. Para afrontar estos
desafios han acometido un proceso de transformacion y
reconversion adoptando medidas dirigidas a adaptarse
al nuevo entorno, tales como la flexibilizacién de
estructuras de coste y optimizacion de la cadena de
suministros, consolidacion de los canales de venta,
diversificacion y entrada en nuevos segmentos,
desinversion en areas secundarias, internacionalizacion
y crecimiento inorganico/M&A.

En relacién a este Gltimo punto, la mejora de las
expectativas de crecimiento para los préximos

250 813 797 727
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w @ @ ® 6%0
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50
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(]

afos en un entorno macroeconémico de mayor
estabilidad, combinado con una reduccién de los
ratios de apalancamiento de las compafias del sector
ha contribuido a este incremento de |a actividad de
fusiones y adquisiciones en la industria farmacéutica en
2014. Con vistas al futuro, se prevé que se mantenga
en 2015 la tendencia de crecimiento en la actividad de
MR&A, y prueba de ello es el valor transaccional de las
diez principales operaciones anunciadas, que asciende
a 350.000 millones de délares, segdn nuestro Gltimo
estudio anteriormente mencionado.

El analisis que puede hacerse de los movimientos
realizados en los (ltimos afios es que el rationale de las
grandes operaciones del 2014 ha tenido, en términos
generales, un patrén comdn marcado por el acceso a
nuevos mercados, la bisqueda de la especializacion y
redimension de estructuras, la blsqueda de liderazgo en
nichos especificos de mercado y en base a estructuras
de transaccion, en muchos casos “imaginativas”

como, por ejemplo, el intercambio de negocios entre
comprador y vendedor. Por (iltimo, hay que destacar la
vuelta del capital riesgo en los procesos de compraventa
en la industria farmacéutica, tanto en las grandes
transacciones como en las de menor tamafio.

En cuanto a las &reas de inversion con mayor
atractivo, cabe mencionar que un nimero significativo
de laboratorios sigue apostando por la entrada

en segmentos menos regulados y que prometen
crecimientos y rentabilidades superiores, entre los
que figuran OTC, genéricos, salud animal, productos
nutricionales, cosméticos, medical devices o
determinados servicios sanitarios.

EVOLUCION DE LA ACTIVIDAD DE M&A EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA 2007-2014

1000
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[ ] { J 600 @ Nimero de transacciones
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NUMERO DE TRANSACCIONES
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Fuente: Thomas One, KPMG Analysis. Extraido del estudio Deal Capsule, enero 2015

2012

2013 2014

Por Luis Zaragoza, director en Corporate Finance, Deal Advisory de KPMG en Espafia
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ACCESO A LA INNOVACION

De los
encuestados
considera relevante
favorecer el retorno
de la inversion
y desarrollar
nuevas férmulas
de financiacion
como acciones
facilitadoras
de acceso a la
innovacion

El 1 de enero de 2014 entré en vigor un
nuevo Codigo de Buenas Précticas de

la Industria Farmacéutica en Espana,

que profundiza en el esfuerzo de
autorregulacion de este sector y en su
compromiso con los mayores niveles

de exigencia ética y de responsabilidad.
Una de las principales novedades es

la publicacion anual, a partir de 2016,

de las transferencias de valor que
realicen las compafias farmacéuticas a
organizaciones y profesionales sanitarios.
El 100% de los directivos de empresas
de medicamentos innovadores considera
relevante la publicacion de estos datos

y dos de cada tres le otorgan mucha o
bastante relevancia. (Grafico 8)

Respecto al proceso que implica el
aumento de la transparencia, la mayoria
de empresas del sector de la salud
asegura que se encuentra inmersa en
su desarrollo. Casi la mitad esta creando
e implementando normas, un 21% se
encuentra optimizando procesos de
negocio y otro 21% ya ha completado

la revision y unificado los datos globales
de la compania.

Mientras, un escaso 7% dice haber
planificado un proceso de revisiéon

aungue aun no haya comenzado, y es
tan solo el 4% quien manifiesta estar
analizando proveedores externos para
realizar la revision. (Grafico 9)

El Consejo de la Unién Europea
considera, por otra parte, que una
mayor transparencia en el sector
redundaria en la mayor disponibilidad y
accesibilidad a productos innovadores,
lo que constituye uno de los grandes
retos de la industria. Para combatir
este problema, nueve de cada diez
encuestados creen que agilizar los
tramites de evaluacion de autorizacion
y financiacion supondria la medida més
eficiente.

Asimismo, las companias de
medicamentos y tecnologia sanitaria
también consideran relevante, en mas
de un 70% de los casos, favorecer el
retorno de la inversion y desarrollar
nuevas férmulas de financiacion como
acciones facilitadoras de acceso a la
innovacion. En ultimo lugar, aunque
igualmente importante para casi un 60%,
el incremento del apoyo a |+D por parte
de las Administraciones Publicas también
resultaria beneficioso para favorecer el
acceso. (Grafico 10)
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8. DENTRO DE LA TENDENCIA GLOBAL
HACIA LA TRANSPARENCIA, ;QUE
RELEVANCIA TIENE PARA SU EMPRESA
EL INFORME DE GASTOS EN LA
INTERRELACION CON PROFESIONALES
SANITARIOS Y SU DIVULGACION?

Estos datos corresponden a las respuestas de los directivos
de emp de medi ntos dores.

@ Muy relevante
Bastante relevante

Poco relevante

9. ;EN QUE NIVEL DE
IMPLEMENTACION DEL
PROCESO DE TRANSPARENCIA
SE ENCUENTRA SU EMPRESA?

. Se estan creando e
implementando normas

Se estan optimizando procesos
de negocio

Se ha completado la revision
y se han unificado los datos
globales de la compaiiia

Se ha planificado un proceso
de revision pero aun no ha
comenzado

@ se estan analizando
proveedores externos para
realizar la revision
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LA OPINION

del experto

LA RELEVANCIA DE LA TRANSPARENCIA
EN LAS ACTIVIDADES DEL SECTOR

En los Gltimos afios, una buena parte tanto de la
industria farmacéutica como de las tecnologias
sanitarias ha dedicado importantes esfuerzos a
incrementar los niveles de transparencia en sus
actividades. Un claro ejemplo de ello ha sido la
reciente y laboriosa puesta en marcha por parte de
las compafiias sujetas al Cédigo de Buenas Précticas
de Farmaindustria, de las actuaciones y procesos
necesarios para dar cumplimiento a las obligaciones
de documentary, a partir del 1 de enero de 2016,
publicar sus transferencias de valor con profesionales
U organizaciones sanitarias.

Las disposiciones y actuaciones derivadas del
referido Cddigo de Buenas Practicas representan

un claro paradigma de la relevancia que tiene

la transparencia para las compafiias miembro

de Farmaindustria. No obstante, tal y como se
desprende de los resultados de nuestro Barémetro
2015 de la industria de medicamentos y tecnologia
sanitaria, en términos globales, nuestra percepcion
es que, tanto en la industria farmacéutica como

en la de tecnologfas sanitarias, existe un claro y
cada vez mas extendido entendimiento de que la
transparencia en las actuaciones empresariales, la
fijacion y seguimiento de valores éticos adecuados
y precisos, y el mantenimiento de conductas
socialmente responsables, son principios esenciales
para la credibilidad y el desarrollo adecuado de
dichos sectores y, por lo tanto, estan siendo objeto de
decididas medidas para su fomento.

Asi, la actividad de nuestra firma en el asesoramiento
a compafifas del sector de las tecnologias sanitarias
también nos ha permitido seguir observando en el
afio 2015 la importancia que tanto desde Fenin como
desde las compafiias del sector se da al fomento

de la transparencia y la ética en los negocios.

Claros ejemplos de ello son la recurrencia con la

que Fenin ha desarrollado actividades de formacion
para sus asociados en materia de transparencia, las
modificaciones de los cédigos de buenas practicas
que se estan planteando en la actualidad por parte
de Eucomed, MedTech Europe y Fenin y, en general,
el nivel de sensibilidad e interés en la materia que
encontramos en las consultas de nuestros clientes
del sector.

No obstante, como probablemente es natural debido
a la amplitud, relevancia y complejidad de la materia,
también entendemos que existen aspectos de diversa
indole relativos a la transparencia, en los que los
sectores objeto de nuestro Barémetro 2015 deben
continuar profundizando.

A modo de ejemplo, aunque entendiendo que se
trata de cuestiones que pueden afectar en diferente
medida a algunos sectores, ambitos de actividad o
compafiias, nos referimos a aspectos tales como:

¢ El desarrollo 0 adaptacion de disposiciones
y compromisos en materia de transparencia
que, alcanzando los objetivos necesarios, sean
compatibles y razonablemente gestionables en
el marco de legitimas y razonables dindmicas de
negocio.

¢ |a interpretacion que debe darse a ciertas
obligaciones existentes en materia de
transparencia, en la mdltiple y compleja
casufstica practica de algunas de las cuestiones
a las que se refieren.

¢ Fl establecimiento o, en su caso, adaptacion
de sistemas, politicas y procesos internos de
compafifa que permitan gestionar y controlar el
cumplimiento de las obligaciones existentes en
materia de transparencia.

Por Francisco Aranega, director del drea de derecho farmacéutico y de

tecnologias sanitarias de KPMG Abogados
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10. VALORE LA RELEVANCIA DE LAS SIGUIENTES )
ACCIONES COMO FACILITADORAS DE ACCESO A LA INNOVACION

. 3% . wo [ 2 M o

0
7% 17% 23% 29%
4% 10% 5% 12%
Agilizar los Favorecer el Desarrollar Incrementar el
trémites de retorno de nuevas apoyo de las
evaluacion de la inversion férmulas de Administracio-
autorizacion (proteccion de financiacién nes Publicas
patentes, fija- (por ejemplo, all+D
cion de precios acuerdos
adecuados, etc) de riesgo
compartido,
techo de gasto
0 precio por
volumen)

. Muy relevante
Bastante relevante

Poco relevante

Nada relevante
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LA OPINION

del experto

LA IMPORTANCIA DE NUEVAS
FORMAS DE FINANCIACION

Las limitaciones presupuestarias pdblicas por

efecto de la crisis econémica en la mayoria de

los paises occidentales como Alemania, Grecia,
Portugal, Irlanda y el Reino Unido, han derivado en la
contencion del gasto destinado a la salud con un foco
preferente en el medicamento. Miiltiples han sido las
medidas de racionalizacién del gasto farmacéutico:
reduccion de precios, pérdida acelerada de patentes,
incremento de la tasa de penetracion del genérico

y de biosimilar, etc. No obstante, por lo general no
han supuesto un impacto directo en los ciudadanos,
con salvedad de las limitaciones de acceso a la
innovacion.

Una de las demandas més relevantes de la sociedad

y de los profesionales sanitarios son nuevos
medicamentos orientados a disponer de una medicina
personalizada, que dé un salto cuanti-cualitativo

hacia mejores resultados en salud y que disponga de
menores efectos adversos. A esto han respondido los
laboratorios con ejemplos claros, como en la hepatitis
Cy en varias areas de oncologia, lo que ha potenciado
el lanzamiento de farmacos de alto impacto econémico
para los sistemas de salud. Aunque estos farmacos
han cumplido los requerimientos de autorizacion de
las agencias regulatorias, por lo general, han seguido
un tramite acelerado generando incertidumbre en los
gestores publicos sobre los resultados de la practica
clinica real.

Esto, unido a la limitacion presupuestaria, ha
impulsado la bisqueda de esquemas de regulacion
del precio de los medicamentos que aporten

un mayor equilibrio entre el precio que paga la

Sanidad Publica de los distintos paises y el valor

real del medicamento que se esta adquiriendo. Al
modelo tradicional que asigna un precio fijo a un
medicamento, se han sumado en algunos paises

los llamados IMP (Innovative Model Pricing), en

los cuales el precio varia en funcion de su valor
terapéutico (afiadido), su efectividad o su razén
coste-efectividad en dependencia de las indicaciones
o de los subgrupos de pacientes a tratar.

El equilibrio que estan buscando los diferentes
agentes con el fin de mantener la mejora de los
resultados en salud de la poblacién no solo puede
basarse en el establecimiento de mecanismos de
financiacion mas eficientes entre el pagador y el
laboratorio al incorporar la innovacién, sino que debe
estar acompafado por herramientas de evaluacion
que permitan valorar el resultado real de los IMP
puestos en marcha.

En un momento de creciente interés por el peso del
gasto sanitario y por conseguir una mayor efectividad
en los tratamientos, los IMP se han convertido ya no
en el futuro de acceso a la innovacidn, sino en una
realidad a nivel mundial, incluida Espafa. El reto en
estos momentos, tanto para la Administracion como
para los agentes privados involucrados, deber ser el
establecimiento de mecanismos agiles de acceso a
la innovacion que impulsen el despliegue de estos
nuevos modelos méas profesionalizados y coordinados
entre la Administracion Central, la regional y los
propios hospitales; ademas de la puesta en marcha
de los sistemas de monitorizacién que faciliten la
operativa y el seguimiento de los mismos.

Por José Antonio Hernandez, senior manager en Management Consulting especializado

en Life Science, Health & Social de KPMG en Espafia
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De los
encuestados
dice estar poco
preparado
para gestionar
eficazmente
los riesgos
cibernéticos

28

LA GESTION DE RIESGOS EN
UN MUNDO DIGITALIZADO

El desarrollo de la digitalizacion en

el sector de la salud ha brindado
grandes oportunidades a profesionales
y pacientes: desde la integracién de
sistemas, la automatizaciéon de procesos
o la disponibilidad de la documentacion
de los pacientes (informes, recetas,
etc.) en formato online, hasta las
Ultimas novedades —reveladas en

la Ultima edicién del Mobile World
Congress— como apps gue posibilitan
la rehabilitacion mediante juegos
interactivos o wearables que ejecutan
pruebas de diversa indole.

Igualmente relevantes son los

riesgos derivados del desarrollo de

las Tecnologias de la Informacién y

la Comunicacion (TIC) en el sector. A
este respecto, la mayoria (56%) de los
profesionales encuestados considera
que la seguridad de la informacién se ha
visto escasamente afectada, mientras
un 14% declara no haber experimentado
ningun impacto. Por el contrario, tres de

cada diez han percibido un incremento
considerable en los riesgos de seguridad
de la informacién dentro de su empresa,
con un 4% que dice que ha sido muy
significativo (Gréafico 11).

El alto porcentaje de encuestados

que declara no haber comprobado un
aumento de los riesgos en la seguridad
de la informacién se justifica al tener en
cuenta que los datos relativos a la salud
cuentan con la maxima proteccion a
nivel LOPD (Ley Organica de Proteccion
de Datos) y son notables los esfuerzos
dedicados a su proteccion.

A la hora de gestionar los riesgos
cibernéticos, un 73% expresa que se
encuentra preparado para lidiar con ellos
de manera eficaz, entre los cuales, el
9% dice estar muy preparado. Por su
parte, un 26% considera que estarfa
poco capacitado para afrontarlos
eficazmente, mientras tan solo el 1%
dice no estar preparado. (Grafico 12)

‘?E' & Sin aumento
&
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11. VALORE SI LAS NUEVAS TECNOLOGIAS DE LA INEOHI\/IACION Y LA COMUNICACION HAN AUMENTADO
LOS RIESGOS DE SEGURIDAD DE LA INFORMACION DENTRO DE SU EMPRESA

. Aumento muy significativo

" Aumento significativo
Aumento poco significativo

VALORE SI SU EMPRESA ESTA PREPARADA PARA GESTIONAR
EFICAZMENTE LOS RIESGOS CIBERNETICOS

1%

. Esta muy preparada
. Esta preparada
Esta poco preparada
No esta preparada
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LA OPINION

del experto

LA GESTION EFICAZ DE LOS
RIESGOS TECNOLOGICOS

La constante evolucién tecnoldgica que estamos
viviendo esta llevando a las organizaciones a
abordar cambios profundos en sus procesos de
negocio. Estos cambios, sin duda alguna, son
beneficiosos y suponen mejoras muy significativas
como, por ejemplo, la incorporacion de nuevos
canales comerciales 0 nuevos modelos de relacion
con clientes.

Cloud Computing, Social Media, Big Data o la
adopcion de dispositivos méviles por parte de los
empleados y la fuerza de ventas son ejemplos de
avances tecnoldgicos que han sido incorporados
por las empresas del sector farmacéutico y de
las tecnologias sanitarias. Estos cambios les

han ayudado a afrontar el incremento de la
competitividad, las limitaciones en las relaciones
con clientes y prescriptores o la reduccion de
méargenes que los Gltimos cambios regulatorios han
supuesto al sector.

No obstante, es importante tener en cuenta que

la creciente incorporacion de la tecnologia en los
procesos de negacio de las organizaciones no

s6lo aporta ventajas, sino que también conlleva la
existencia de responsabilidades y riesgos asociados
al uso de estas tecnologias.

En este sentido, los gestores de negacio tienen la
responsabilidad de disefiar una Gptima estrategia

digital que se adapte al negocio de forma que sume y
no mitigue o elimine problemas futuros. Asi, disponer
de activos digitales 6ptimos (web, web mobile,
apps), un correcto posicionamiento en Google en

lo que tiene que ver con nuestra marca 0 nuestros
productos, asi como una estrategia de medicion de lo
que sucede en el entorno digital o una estrategia en
redes sociales que se adecue a nuestras necesidades
de negocio, son basicos que deberfamos cuidar para
evitar dichos problemas potenciales.

Por otro lado, podemos pensar que basta con
conocer la mayor parte de los riesgos a los que
nos enfrentamos y saber que pueden afectar a la
confidencialidad, integridad o disponibilidad de

la informacién con consecuencias reputacionales,
econdmicas o regulatorias. Sin embargo, es muy
importante tener en cuenta que ahora los activos a
los que afectaran estos riesgos seran distintos y la
probabilidad e impacto asociado a ellos se habra
incrementado significativamente.

Por este motivo es recomendable que en

este proceso de digitalizacién de la empresa,
revisemos y actualicemos nuestro mapa de
riesgos corporativo para asegurarnos de incluir
dentro del mismo, aspectos tan fundamentales
como lo son la ciberseguridad, la prevencion de
fugas de informacion o la gestion de proveedores
tecnoldgicos, entre otros temas clave.

Por Miquel Gonzalez, socio de IT Advisory de KPMG en Espafia
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PERFIL DEL
ENCUESTADO

El informe Barometro 2015 de

la industria de medicamentos y
tecnologia sanitaria se ha realizado
a partir de las respuestas de

90 directivos pertenecientes a
empresas tanto de productos
farmacéuticos como de tecnologias

ORIGEN DE LA
COMPANIA

@ Nacional (Espaiia)

Internacional

sanitarias, recogidas entre marzo y PAIS DE ORIGEN
abril de 2015.
. 2%
" 1% % . Espana Italia
1% % @ Alemania @ J:pon
\ Austria Suecia
‘ - Bélgica ® suiza
Estados Unidos Reino Unido
Francia Otros
8% India

2%

B. LINEAS DE NEGOCIO DE LA COMPANIA EN EL TERRITORIO NACIONAL *Pregunta multirrespuesta

Medicamentos Medicamentos Autocuidado
innovadores genéricos de la salud

Biotecnologia Tecnologia Otros Diagnéstico
sanitaria/
dispositivos
médicos
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NUMERO DE EMPLEADOS

. Mas de 1000 empleados

De 500 a 999 empleados 5%
23%
De 100 a 499 empleados
De 50 a 99 empleados
‘ Hasta 49 empleados
VOLUMEN DE VENTAS E. CARGO DEL ENCUESTADO

@ Mas de 200
millones de euros

Entre 100 y 199
millones de euros

Entre 50y 99
millones de euros

Menos de 50
millones de euros

. Presidente/Consejero Delegado/
Director General

Directivo

Otros

18%
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SOBRE ESTE
INFORME

El equipo de expertos del sector Ciencias de la Salud de
KPMG en Espafa ha realizado el informe Barometro 2015
de la industria de medicamentos y tecnologia sanitaria, con
el objetivo de pulsar la percepcion que tienen los directivos
de la industria farmacéutica y de tecnologia sanitaria de

la situacion actual y los desafios que afronta el sector.

Para ello, se ha realizado una encuesta a directivos entre
los meses de marzo y abril de 2015. El informe incluye,
ademaés, la opinién de diferentes expertos de KPMG
respecto a temas clave para la industria y se completa con
el punto de vista de dos asociaciones de referencia en el
sector: Farmaindustria y Fenin.
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Contacto

José Ignacio Rodriguez Prado Xavier Brossa
Socio Responsable del sector Director Deal Advisory
Ciencias de la Salud xbrossa@kpmg.es

jirodriguez@kpmg.es
Francisco Aranega

Andrea de Alier Director Legal/Regulatorio
Manager del sector Ciencias faranega@kpmg.es
de la Salud
adealier@kpmg.es Miquel Gonzalez
Socio Risk Consulting
Juan Ramoén Aceytuno mgonzalezg @kpmg.es
Socio Auditoria
jaceytuno@kpmg.es Marisa Yepes
Directora Risk Consulting
Maria Lacarra myepes @kpmg.es
Socia Auditoria
mlacarra@kpmg.es Ramoén Pueyo
Director Risk Consulting
Luis Vidal rpueyo@kpmg.es
Director Auditoria
Ividal@kpmg.es Belén Diaz
Socia Management Consulting
Natalia Pastor belendiaz@kpmg.es
Socia Fiscal
npastor@kpmg.es Javier Martin Barroso
Director Management Consulting
Cristina Cuadrado jmartinbarroso @kpmg.es
Directora Fiscal
ccuadrado@kpmg.es José Antonio Hernandez
Senior Manager Management
Luis Zaragoza Consulting
Director Deal Advisory jhernandezmartin@kpmg.es

lzaragoza@kpmg.es

kpmg.es

© 2015 KPMG, S.A., sociedad anénima espanola y miembro de la red KPMG de firmas independientes, miembros de la red KPMG, afiliadas a KPMG International
Cooperative (“KPMG International”), sociedad suiza. Todos los derechos reservados.

KPMG, el logotipo de KPMG y “cutting through complexity” son marcas registradas o comerciales de KPMG International.

La informacién aqui contenida es de caracter general y no va dirigida a facilitar los datos o circunstancias concretas de personas o entidades. Si bien procuramos que

la informacién que ofrecemos sea exacta y actual, no podemos garantizar que siga siéndolo en el futuro o en el momento en que se tenga acceso a la misma. Por tal
motivo, cualquier iniciativa que pueda tomarse utilizando tal informacion como referencia, debe ir precedida de una exhaustiva verificacion de su realidad y exactitud, asf
como del pertinente asesoramiento profesional.

F/715



