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 FARMAINDUSTRIA cuenta con una organización ejecutiva formada por una dirección 
general y 7 departamentos funcionales.  

 La Asociación tiene su sede Madrid y una delegación en Barcelona. 
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Algunas características de nuestra Asociación 

 FARMAINDUSTRIA es la Asociación Nacional de la 
Industria Farmacéutica en España. 

 196 compañías asociadas: 

‒ En número: 41% capital nacional; 59% extranjero. 

‒ En ventas: 13% capital nacional; 87% extranjero. 

‒ 99% mercado (genéricos no incluidos). 

‒ Tres grupos : español, europeo, americano.  

 Órganos de Gobierno: 

‒ Asamblea General (todas las compañías asociadas). 

‒ Junta Directiva: 31 miembros. 

‒ Consejo de Gobierno: 20 miembros. 

 FARMAINDUSTRIA está presente en CEOE, ANEP, FEIQUE, 
EFPIA y IFPMA.  

Distribución número cías 

Distribución ventas 

Nacionales:

12,9%

EEUU:

36,6%

Alemania:

12,6%

Francia:

6,8%

Reino Unido:

10,5%

Suiza:

12,5%

Resto Mundo:

8,1%
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Grupos de Trabajo  
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1. Sostenibilidad y Regulación Económica 

2. Artículo 90 

3. Evaluación de Medicamentos (HTA) 

4. Deuda Hospitalaria 

5. Mercado Hospitalario 

6. Regulación Técnica de Medicamentos 

7. Trazabilidad 

8. Medio Ambiente 

9. Farmacovigilancia 

10. Vacunas 

11. Farmabio 

12. Medicamentos biológicos 

13.Investigación Clínica 

14.Iniciativa BEST 

15.Directores Médicos y de Investigación 

16.Servicios Legales 

17.Impuestos 

18.Recursos Humanos 

19.Código de Buenas Prácticas  

20.Competitividad e Internacionalización 

21.Relaciones con las CCAA 

22.Comunicación and RCS 

23.Pacientes 

24.Comité de Representantes 
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Nuevo medicamento 
o nuevo modo de 

acción 

Mismo modo de 
acción pero mejor 
eficacia, seguridad 

y/o utilización 

Equivalencia clínica 
con los originales y 

mismo nivel de 
calidad 

Ningún estudio 
comparativo de 

equivalencia clínica 
con los originales 

Productos                     
biológicos 

Originales No originales 

Biológicos 
innovadores 

Bio-betters Biosimilares Biológicos    
no originales 

Proteínas 
terapéuticas 

Anticuerpos 
monoclonales 

Vacunas y 
alérgenos 

Tipos de medicamentos biológicos 

Derivados  
de la sangre 
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El interés del sector en los biosimilares 
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350 millones de  
pacientes son 
tratados con  

MBs 

Más de 1.000 
MBs en el 

pipeline de las 
compañías 

farmacéuticas 

Entre 20-30 
millones de 

pacientes con 
enfermedades 

raras se 
benefician de 

MBs 

261 MBs 
desarrollados 

para 233 
indicaciones en 
las tres últimas  

décadas  

El 24% de los 
medicamentos 

que se venderán 
en 2015 serán 
biológicos y el 
27% en 2020 

El 50% de todos 
los 

medicamentos 
en el pipeline 
son biológicos 

4 de los 5 
medicamentos 
más vendidos 
para cáncer en 

2020 serán 
biológicos 

5 de los 10 
medicamentos 

más vendidos en 
2014 han sido 

biológicos  

El tiempo de 
desarrollo clínico 
de un nuevo MB 
se ha triplicado 

desde 1980 

9 de los 12 MBs 
más vendidos 
perderán su 

patente en la UE 
al final de 2015 
(y 5 en EEUU) 

Las ventas de 
MBs alcanzarán 
un valor de 168 
M€  en 2015 y 

255 M€ en 2020 

Las más 
importantes 
compañías 

farmacéuticas 
tienen más de 
170 MBs en el 

mercado  

El coste de 
desarrollo de un 
biosimilar está 
entre  50-275 
millones de 

euros 

El mercado total 
de  biosimilares 

será de $20 
billion in 2015 
and $55 billion 

en 2020 

650 biosimilares 
en desarrollo, 
especialmente 
en cáncer y 

enfermedades 
inmunológicas 

Revolución tecnológica y sanitaria de los MBs 
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2009 2010 2011 2012 2013 2014 

1 Lipitor Lipitor Lipitor Seretide Humira Humira 

2 Plavix Plavix Plavix Crestor Seretide Lantus 

3 Nexium Seretide Seretide Humira Crestor Abilify 

4 Seretide Nexium Nexium Nexium Enbrel Seretide 

5 Seroquel Seroquel Crestor Lipitor Nexium Enbrel 

6 Enbrel Crestor Seroquel Enbrel Abilify Crestor 

7 Remicade Enbrel Humira Remicade Remicade Remicade 

8 Zyprexa Remicade Enbrel Plavix Lantus Nexium 

9 Crestor Humira Remicade Abilify Cymbalta Sovaldi 

10 Singulair Zyprexa Zyprexa Lantus Mabthera Mabthera 

Fuente: IMS MIDAS (2014) IMS Health, MAT Sep. 2014 

Los 10 medicamentos más vendidos en los últimos  años 

Químico Biológico 
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Expiración de patentes de los principales MB 

Medicamento 
biológico 

Compañía 
farmacéutica 

Tipo de 
medicamento 

Ventas 
mundiales 

(millones euros)  

Fecha expiración patente 

UE EEUU 

Humira Abbvie Anti TNF 9.800 2018 2016 

Lantus  Sanofi Insulina 8.300 2015 2018  

Enbrel Pfizer Anti TNF 7.500 2015 2018 

Remicade MSD Anti TNF 7.100 2014 2014 

Mabthera Roche  MAb 5.800 2013 2016 

Novomix Novo Nordisk  Insulina 5.700 2019 2017 

Avastin Roche  MAb 5.300 2015 2015 

Avonex Biogen Interferón 5.000 2014 2014 

Herceptin  Roche  MAb 4.800 2014 2019 

Neulasta Amgen Proteina  4.100 2015 2014 
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Mercado y peso relativo de los MB 

Participación   
en el mercado 

Ventas totales 
(millones euros)  

60.500 116.500 168.000 255.000 

13% 18% 24% 27% 

2005 2015 2010 2020 

Evolución del 
mercado de 

los 
medicamentos 

biológicos  

Participación   
en el mercado 

de los 100 
medicamentos 
más vendidos 

20% 32% 44% 46% 

Fuente: EvaluatePharma (2015) World Preview 2015, Outlook to 2020 
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El interés del sector en los biosimilares 
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3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES  

El término biosimilar aparece en la Ley (RDL 1/2015) cuatro (2015) o tres (2016) veces  

(hasta 31.12.2015) Contradictoria con la prescripción de 
medicamentos biológicos prevista en la normativa comunitaria, 
que señala que los medicamentos biológicos (y por ende los 
biosimilares) no se deben prescribir (ni notificar)  por principio 
activo sino por marca.  

1.1.2016 
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DIRECTIVA  2010/84/UE                               

DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL 

CONSEJO 

de 15 de diciembre de 2010  

que modifica, en lo que respecta a la 

farmacovigilancia, la Directiva 2001/83/CE por 

la que se establece un código comunitario sobre 

medicamentos para uso humano 

 

Artículo 102 (nuevo) 

Los Estados miembros:  

e) garantizarán, mediante métodos de recogida de 
información, y, en su caso, seguimiento de las 
notificaciones de sospechas de reacciones ad-
versas, la adopción de todas las medidas oportu-
nas para identificar cualquier medicamento bio-
lógico prescrito, dispensado o vendido en su 
territorio objeto de una notificación de sospe-
chas de reacciones adversas, teniendo debida-
mente en cuenta el nombre del medicamento, de 
conformidad con el artículo 1, apartado 20, y el 
número de lote.     

DIRECTIVA  DE EJECUCIÓN 2012/52/UE  

DE LA COMISIÓN  

de 20 de diciembre de 2012  

por la que se establecen medidas para  el 

reconocimiento de las recetas médicas 

expedidas en otro Estado miembro 

ANEXO 

Lista no exhaustiva de los elementos que deben 

figurar en las rectas médicas  

Identificación del medicamento o producto sa-

nitario recetado, en su caso 

La marca comercial si: 

a) Se trata de un medicamento biológico, tal 
como se define en el anexo I, parte I, punto 
3.2.I.I, letra b), de la Directiva 2001(83/CE. 

 

IDENTIFICACION DE LOS MBs 
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En España los MB no se pueden sustituir sin autorización del médico prescriptor 

Sustitución 

MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO 

14 



15 

Texto completo en : http://www.sefh.es/sefhpdfs/Posicionamiento_Biosimilares_SEFH_VF.pdf  

Respuesta de la entonces DGFPS en 2008, no 
publicada pero referenciada fidedignamente.  

3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES  
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3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES  

Los biosimilares se rigen por la “normas vigentes en materia de 
sustitución e intercambiabilidad” 

El término biosimilar aparece en la Ley (RDL 1/2015) cuatro (2015) o tres (2016) veces  

Aplicable desde 2013 (Se modifica el apartado 5 por el art. 
único.32 de la Ley 10/2013, de 24 de julio.) 
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3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES  
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3. REGULACION DE LOS BIOSIMILARES  
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4. POSICION SOBRE BIOSIMILARES 
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4. POSICION SOBRE BIOSIMILARES 

http://www.efpia.eu/uploads/Modules/Documents/efpia-principles-for-off-patent-biologic-medicines-in-europe-30092015.pdf 
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https://www.england.nhs.uk/wp-content/uploads/2015/09/biosimilar-guide.pdf 

4. POSICION SOBRE BIOSIMILARES 
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4. POSICION SOBRE BIOSIMILARES 
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1. Mercado competitivo y eficiente que genere ahorros para permitir la incorporación de las innovaciones 
futuras. 

2. Entrada al mercado de nuevos competidores solo cuando hayan expirado los derechos de propiedad 
industrial del original. 

3. Transparencia máxima a todos los actores (administraciones, industria, profesionales y pacientes) para 
lograr la mayor eficacia, seguridad y coste efectividad de estos medicamentos.  

4. Seguridad absoluta de uso por parte de los pacientes en relación con la intercambiabilidad y sustitución así 
como con el seguimiento sobre el tratamiento recibido. 

5. Reconocimiento del componente diferencial del mercado biológico frente al tradicional en la generación de 
competencia (no intercambiables ni sustituibles, trazabilidad individual y modelo de negocio propio). 

6. Información veraz y contrastada a los profesionales sanitarios sobre disponibilidad, costes y seguridad de 
todos los medicamentos biológicos.  

7. Plena autonomía del médico para elegir el tratamiento biológico que debe administrase a cada paciente así 
como en la decisión de cualquier cambio. 

8. Identificación individual (a nivel de producto) de cada medicamento biológico, sea el original de referencia 
o un biosimilar.  

9. Prescripción de los MB y los MBS siempre por marca de forma que se pueda mantener la trazabilidad de 
cada medicamento y no se limite la autonomía del médico. 

10. Oposición a medidas de ahorro que puedan expulsar al original (cuotas o tenders que consideren solo el 
precio o) o impedir/condicionar al médico elegir la mejor opción (incentivos económicos). 
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5. CONCLUSIONES 


