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a biotecnologfa y la indus-
tria farmacéutica son
esenciales para la salud
plblica y el bienestar de
los ciudadanos europeos.
Con la nueva Comision
Europea y la publicacién del Informe Dra-
ghi, se abre un nuevo capitulo que promete
impactar significativamente este sector.
Este articulo analiza las principales lineas
de politica que afectarédn a los sectores
biotecnolégico y farmacéutico, asi como
las oportunidades que se presentan en
este nuevo mandato europeo, enfocando-

se en los beneficios para los pacientes y la
competitividad de Europa en el ambito de
la innovacion.

El Informe Draghi, pone de manifiesto la ne-
cesidad de aumentar la competitividad de
Europa en un mundo globalizado. Una de
las recomendaciones clave del informe es
fortalecer la investigacion y la innovacion
en sectores estratégicos como el biotecno-
logico y farmacéutico. Este enfoque se ali-
nea con los objetivos generales de la Comi-
sién Europea de transformar Europa en un
lider mundial en innovacién y sostenibili-
dad. No en vano, el sector farmacéutico
contribuye de forma significativa a la eco-
nomia de la UE: representa el 5% del valor
afiadido de la economia procedente de to-
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das las manufacturas, el 11% de las expor-
taciones de la UE y da empleo altamente
cualificado a méas de 900.000 personas de
forma directa (a los que se afaden los em-
pleos indirectos que duplican esa cifra) de
las cuales un 15% se dedican a la I+D.

Un marco regulatorio mas agil
y eficiente, unido a la simplifi-
cacion de los procesos
regulatorios, es esencial para
reducir el tiempo que
transcurre desde el descubri-
miento de un farmaco hasta
que éste llega al paciente.

En los Ultimos afios, Europa ha visto una
disminucién en su papel como lider en in-
novacién, especialmente en comparacion
con regiones como Estados Unidos y Chi-
na. La inversién en I+D en Europa ha creci-
do a unritmo mas lento que en estas regio-
nes, lo que ha llevado a una pérdida de
competitividad en el desarrollo de nuevos
tratamientos y tecnologias. A modo de
ejemplo, en 2002, el déficit de inversién
entre la industria farmacéutica de la UE y la
estadounidense era de 2.000 millones de
euros. En 2022, ha crecido hasta los 25.000
millones de euros. Esto se traduce en me-

nos medicamentos nuevos, menos ensa-

yos clinicos y menos puestos de trabajo en
la UE, todo ello unido a un retraso en el
acceso de muchos medicamentos, con el
consiguiente perjuicio para los pacientes.
En resumen, menos competitividad y valor
para la sociedad europea y una mayor de-
pendencia de otras regiones en el futuro.
La Comision Europea y el Informe Dragui
proponen varias lineas de accién que con-
tribuirfan a lograr una Europa mas innova-
dora con capacidad de encontrar solucio-
nes para pacientes.

La nueva Comisién ha reafirmado su com-
promiso con el aumento de la inversidén en
I+D, esperando que el presupuesto de Ho-
rizon Europe, el programa de financiacién
de la investigacion de la UE se amplie. Esto
beneficiara a proyectos biotecnoldgicos y
farmacéuticos que tienen como objetivo
proporcionar tratamientos para necesida-
des médicas ahora no cubiertas. Segln
EFPIA, la industria farmacéutica invierte
aproximadamente 37.5 mil millones de eu-
ros al afio en I+D en Europa, lo que repre-
senta el 15% de las ventas totales del sec-
tor lo que da una idea de la capacidad
innovadora de este sector.

Para que la investigacion llegue como solu-
ciones terapéuticas a los pacientes, es ne-

cesario también facilitar la gestion de los
ensayos clinicos (ECs). Optimizar la ges-
tion de EAs multicéntricos en la UE permiti-
ré una investigacion mas eficiente y rapida
en la introduccién de nuevos tratamientos.
A su vez, es necesario abordar nuevos retos
en el disefio de los ECs como son la combi-
nacion de medicamentos con dispositivos
médicos vy la aplicacion de la Inteligencia
Artificial (TA). Ademas, se recomienda refor-
zar las alianzas internacionales que forta-
lezcan la posicién de Europa en el comercio
internacional de productos farmacéuticos y
mejoren la seguridad en el suministro de
medicamentos. La implementacién del Es-
pacio Europeo de Datos de Salud (EHDS)
es otra recomendacioén clave, ya que maxi-
mizard el impacto de estos datos para fo-
mentar la investigacién, obtener datos de
vida real y mejorar la toma de decisiones en
el ambito de la salud.

No sélo se trata de hacer mas investiga-
cién, sino que ademas es necesario que la
innovacion resultante de esa investigacion
y desarrollo pueda llegar a todos los ciuda-
danos con la mayor celeridad posible. En
este sentido, el Informe Draghi destaca la
necesidad de acelerar el acceso a la inno-
vacién de nuevos medicamentos. Un mar-
co regulatorio mas agil y eficiente, unido a
la simplificacién de los procesos regulato-
rios, es esencial para reducir el tiempo que
transcurre desde el descubrimiento de un
farmaco hasta que éste llega al paciente.
La propuesta de un marco regulatorio mas
agil podria permitir a su vez que las empre-
sas biotecnoldgicas respondan mas rapi-
damente a las necesidades de los pacien-
tes, un aspecto crucial en un contexto
postpandemia donde la necesidad de una
respuesta lo mas agil posible a problemas
de salud publica se ha hecho mas latente.

El sector biotec no sélo es relevante para la
salud de los ciudadanos, ademas tiene un
impacto significativo en la competitividad
de la economia de nuestra regién. En un
momento en el que la UE deberfa apostar
por su competitividad y por aumentar su
autonomia estratégica, uno de los incenti-
vos mas importantes es la proteccién de
nuestro activo mas valioso: la propiedad
intelectual, cada vez mas amenazada en
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sucesivas revisiones normativas. La propie-
dad intelectual es el motor clave de lainno-
vacion médica a nivel mundial. Dados los
largos tiempos de desarrollo de los medi-
camentos, es fundamental la estabilidad en
los incentivos que ofrece este marco. El in-
forme Dragui hace expresa mencién a la
necesidad de mejorar la previsibilidad em-
presarial y a respaldar politicas de meca-
nismos de proteccién de los nuevos medi-
camentos mediante un marco sdlido vy
transparente en la UE.

El Informe Dragui también se
sugiere un incremento de la
inversion en |+D, aumentando
tanto la inversion publica
como la privada en
investigacion y desarrollo.

El Informe Draghi hace también hincapié
en la biotecnologia como un sector estra-
tégico para mejorar la competitividad euro-
pea. Entre las recomendaciones mas rele-
vantes para desarrollar todo su potencial
se encuentran el desarrollo de ley biotec-
nolégica europea, que crearfa un marco
regulatorio especifico para apoyar el creci-
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miento del sector, promoviendo la innova-
cidn y la colaboracion entre los Estados
miembros. Al igual que la Comisién, el In-
forme Dragui también se sugiere un incre-
mento de la inversidon en 1+D, aumentando
tanto la inversién publica como la privada
en investigacion y desarrollo, especialmen-
te en dreas como las terapias avanzadas y
los medicamentos huérfanos.

Finalmente, y no menos importante, se-
fiala que la competitividad tiene menos
que ver con los costes laborales relati-
vOS Yy mas con los conocimientos y habili-
dades incorporados en la fuerza laboral.
De ahf la relevancia de atraer, formar y
retener a los jévenes en sectores estra-
tégicos que incorporen las nuevas tecno-
logias como la IA.

Recuperar un papel protagonista en la in-
novacion es fundamental para Europa. Con
el aumento de la competencia de paises
como China y Estados Unidos, es esencial
que Europa invierta en I+D y fomente un
entorno que apoye la investigacion y el de-
sarrollo. La creacion de un ecosistema de
innovacion robusto no solo beneficiara a
los pacientes, sino que también atraera ta-

lento y recursos a la regidn. Segln el infor-
me de la Comision Europea sobre priorida-
des politicas, se estima que un aumento en
la inversion en I+D podria generar hasta 1.5
millones de nuevos empleos en el sector
de la salud en Europa para 2030.m

Conclusion

En conclusién, el nuevo mandato de
la Comisién Europea, junto con las
recomendaciones del Informe Dra-
ghi, presenta una oportunidad Unica
para revitalizar el sector biotecnolé-
gico y farmacéutico en Europa. Al
centrarse en la investigacién y el de-
sarrollo, acelerar el acceso a lainno-
vacién y fomentar la competitividad,
Europa puede no solo mejorar la sa-
lud de sus ciudadanos, sino también
recuperar su liderazgo en el ambito
de la innovacién global. Es imperati-
vo que se tomen medidas decisivas
para garantizar que los pacientes se
beneficien de los avances en la me-
dicina y que Europa se posicione
como un referente en los avances
proporcionados por el sector biotec-
nolégico y farmacéutico.




