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El lema del 41 Symposium AEFI es Incre-
mentando la innovacién, incrementando
la calidad. ;Por qué se ha decidido abor-
dar esta tematica em esta edicién?

Este lema refleja fielmente la esencia de la
industria farmacéutica y relacionada, cuyo
sector abarca desde el medicamento de uso
humano, al medicamento de uso veterinario,
los productos sanitarios, la cosmética, los
nutracéuticos y todos aquellos productos
farmacéuticos empleados en beneficio de
la salud en su sentido mas amplio. En este
sector profesional, continuamente estamos
incrementando los aspectos que mas nos
pueden caracterizary, entre ellos, se encuen-
tran la innovacién y la calidad. Innovacion y
Calidad son elementos claves para la indus-
tria del sector farmacéutico, que se encuen-
tra en constante transformacion y progreso.

Recientemente, el concepto de Innovacién
Incremental se ha desarrollado de forma
intensa, reflejando aquella innovacién que,
sobre lo ya conocido, aporta un valor afia-
dido de clara aplicacion practica y beneficio
terapéutico. Se trata de mejorar lo que ya
se tiene, aportando nuevas opciones para
optimizar el tratamiento y prevencion de
las enfermedades, funcion de la industria
farmacéutica y afines, como elaboradora de
medicamentos, productos sanitarios y de-
mas productos farmacéuticos.

En este Symposium aportamos un nuevo
concepto, como es el de la Calidad Incre-
mental: sobre lo ya conocido e implemen-
tado, aumentar la calidad aplicando nuevas
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Josep Maria Suné Negre
presidente del 41 Symposium AEF]

"En este Symposium
aportamaos un nuevo concepto:
el de la Calidad Incremental”

“Estos anos de restricciones nos han servido para darnos cuenta, entre otras
cosas, de lo importante que es el contacto personal con las companeras

y companeros.”

metodologias y sistemas en funcién de la ex-
periencia, con el fin de optimizary perfeccio-
nar la calidad de lo que hacemos. Siempre
hay oportunidad de mejora y de ir mas alla
para garantizar la calidad de lo que llevamos
a cabo, lo cual redundara en la mejora de la
salud de nuestra sociedad y, en definitiva, en
nuestra calidad de vida.

{Cual es la importancia que tiene para
AEFI volver a recuperar un evento como el
Symposium de forma presencial?

Tras estos dificiles afios de situacion pan-
démica y restricciones que provocaron que
se tuvieran que hacer reuniones, congresos
y symposiums telematicos, adaptdndonos
al uso de las nuevas tecnologias y al hecho
de la virtualidad, tenemos de nuevo la opor-
tunidad de realizar nuestro Symposium de
forma presencial. Estos afios de restricciones
nos han servido para darnos cuenta, entre
otras cosas, de lo importante que es el con-
tacto personal con las compafierasy compa-
fieros. Estoy convencido que todas y todos
estamos esperando este 41 Symposium de
AEFI con una gran ilusiéon y muchas ganas
de volver a encontrarnos presencialmente
para poder compartir las experiencias apren-
didas durante estos tres afios pasados. Es
importante la relacion personal, pues es la
mas eficaz para poder intercambiar nuestras
experiencias, plantear nuestros problemas
e inquietudes para asi, entre todas y todos,
aportar solucionesy puntos de vista diversos
que siempre nos enriquecen.

Como indico en la carta de presentacion,
es hora de volver a vernos presencialmente
en el Symposium, en donde podremos en-
contramos de nuevo profesionales de la In-
dustria, de la Universidad y de la Administra-
cién, para compartir experiencias y conocer

aquellas novedades en temas de gran inte-
rés para nuestro quehacer diario, actualizar
conocimientos y profundizar en todos aque-
llos aspectos que pueden permitir la mejora
de nuestro trabajo.

Segln nos cuentan en la carta de bienve-
nida del Symposium “la industria farma-
céutica estd se encuentra en constante
transformacion y progreso”. ;Como cree
que estos progresos se estan llevando a
cabo en materia de sostenibilidad?

Precisamente este afio 2023 seré clave para
el sector farmacéutico. Desde Farmaindus-
tria ya se esta trabajando con el Gobierno de
Espafia en el desarrollo del Plan Estratégico
para la Industria Farmacéutica, que se asen-
tara sobre tres pilares: el impulso de marcos
de colaboracion publico-privaday un ecosis-
tema de innovacion solido; el establecimien-
to de cadenas de suministro de medicamen-
tos resilientes, y la creacion de un modelo de
evaluacion y financiacion de la innovacién
para que los pacientes tengan acceso rapi-
doy equitativo a los nuevos medicamentos,
mediante una inversion sostenible en Sani-
dad. Dentro de este Plan, tienen importancia
el capitulo dedicado a la sostenibilidad del
sistema, que fue tratado con intensidad en la
Jornada celebrada en Barcelona el pasado
29 de marzo con el titulo “La industria biofar-
macéuticainnovadora, palanca del bienestar
econdmico y social. Un abordaje integral” y
organizada por Foment del Treball, Farmain-
dustria y Kreab para analizar el futuro del
sector farmacéutico. En esta jornada asuntos
como la sostenibilidad del sistema de salud
o la fabricacién nacional de medicamen-
tos como medida de seguridad estratégica
fueron abordados. Esta claro que un sector
que constantemente se esta transformando,
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que constantemente estd innovando y que
dedica un gran esfuerzo al desarrollo, inves-
tigacion e innovacion, tiene la necesidad de
contar con las herramientas necesarias para
conseguir que todo ello llegue de la mejor
manera posible a toda la sociedad. Toda
esta transformacién e innovacion da lugar
a nuevas posibilidades terapéuticas que re-
dundan en la propia sostenibilidad del siste-
ma sanitario, al hacer mas eficacesy seguros
los tratamientos y aportar mayor calidad de
vida de los ciudadanos, con el consiguiente
ahorro en los costes sanitarios generales.

¢Podria compartir con nosotros su visién
sobre el papel de la industria farmacéutica
en Espafia y como la AEFI esta trabajando
para fomentar el desarrollo y la innova-
cién en el sector?

La industria farmacéutica tiene un papel
preponderante en Espafia tanto economi-
camente como socialmente. Segln lo que
expuso la Ministra de Sanidad Dfia. Carolina
Darias en el XXI encuentro de la Industria
Farmacéutica celebrado en Santander los
dias 8 y 9 de septiembre de 2022, el sector
farmacéutico es un sector estratégico, como
ha demostrado la pandemia de coronavirus,
y que es necesario poner en marcha medi-
das que lo impulsen dentro de nuestro pafs.
La Industria Farmacéutica realiza un gran
esfuerzo a todos los niveles en investigacion,
desarrollo e innovacién, invirtiendo en re-
cursos materiales y personales. Segin datos
elaborados por ManageArt para Farmaindus-
tria (septiembre 2022) en Espafia hay 173
plantas farmacéuticas pertenecientes a 122
compafifas. De éstas, 103 se dedican a la pro-
duccién de medicamentos de uso humano,
46 de principios activos, 24 de productos ve-
terinarios y 11 de medicamentos bioldgicos.
Emplean de forma directa a 36.338 personas
y generan un total de 183.506 empleos, in-
cluidos los indirectos. La inversion realizada
por parte de la industria farmacéutica fue de
911 millones de euros en el afio 2021 y se
pretende que sea de 1.230 millones euros
para el 2023.

Como puede comprobarse, la industria
farmacéutica tiene un papel clave en Espa-
fia y mucho mas si se considera toda aquella
industria afin a la farmacéutica y que puede
enmarcarse dentro del sector, como es la
industria del producto sanitario, la industria
cosmética, la industria de los complementos
alimenticios, la industria fitoterapéutica, etc.
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AEFI reline a los y las profesionales del
sector en toda su amplitud y trabaja para el
constante avance y mejora de éste. Desde
los grupos de trabajo dedicados a las dis-
tintas parcelas integrantes de la compafiia
farmacéutica (reglamentacién, garantia de
calidad, fabricacidn, control de calidad, in-
vestigacion clinica, farmacovigilancia, pro-
ductos sanitarios, productos sanitarios DIV,
comunicacion, acceso al mercado, universi-
dades, cosmética y seguridad alimentaria),
AEFI hace las aportaciones necesarias para
la mejora continua de cada una de estas
parcelas. Los y las profesionales de AEFI son
precisamente el equipo humano clave para
que la industria farmacéutica y relacionada
avance en el incremento de la innovacion y
en el incremento de la calidad, lo que afecta
a todo el funcionamiento del sistema indus-
trial farmacéutico y relacionado. También
cabe destacar la organizacion de talleres,
cursos de formacién continua, jornadas y
otros eventos que buscan la actualizacion y
la profundizacién de conocimientos que son
necesarios para seguir avanzando en la bue-
na direccion. En un sector como el farmacéu-
tico, en donde el cambio es rapido y cons-
tante, es necesaria la adaptacion continua a
los avances de la ciencia y la técnica, pilares
del sector farmacéutico y relacionado.

{Cémo cree que la pandemia ha afectado a
laindustria farmacéutica en Espafia y cua-
les son los desafios y oportunidades clave
que se presentan para la AEFI y sus miem-
bros en el futuro cercano?

La pandemia ha provocado la adaptacion
en todos los sectores a unos modelos de tra-
bajo distintos, que se han tenido que poner
a punto aplicando las nuevas tecnologias.
Como en todos los sectores productivos, la
industria farmacéutica también ha sufrido la
falta de materias primas y materiales, con la
consecuente afectacion. A pesar de ello, la
industria farmacéutica ha demostrado tener
una capacidad de adaptacion a las dificulta-
des que ha permitido seguir proporcionando
todos aquellos medicamentos y productos
farmacéuticos en general necesarios para el
sistema sanitario. En palabras del entonces
presidente de Farmaindustria Martin Sellés
en la apertura de la XX edicién del Encuen-
tro de la Industria Farmacéutica Espafiola,
dentro de los cursos de verano de la Univer-
sidad Internacional Menéndez Pelayo cele-
brado online en agosto del afio 2020 bajo el

titulo El papel de la industria farmacéutica
ante la pandemia del SARS-CoV-2, la indus-
tria farmacéutica ha jugado un papel crucial
en la lucha contra la pandemia, garantizan-
do el suministro de medicamentos y llevan-
do a cabo el liderazgo en el esfuerzo global
de investigacion de tratamientos y vacunas
eficaces. Con la pandemia, se ha puesto de
manifiesto en esta crisis la necesidad de que
Espafia y Europa recuperen produccion que
se ha ido deslocalizando hacia paises asiati-
cos en los Ultimos afios. Tan alta dependen-
cia del exterior es un riesgo en un dmbito
critico como el del medicamento. Ello ha
despertado la conciencia de que debe ha-
cerse lo posible para recuperar parte de esa
produccion perdida, y eso tiene un valor sa-
nitario, pero también econémico y social, en
tanto que permitiria generar tejido produc-
tivo, exportacion y empleo. AEFI, en cuanto
asociacién que agrupa a las y los profesiona-
les de la industria farmacéutica, ha seguidoy
sigue trabajando para aunar esfuerzos en la
mejora continua de todo lo relacionado con
el medicamento, producto sanitario y demds
productos farmacéuticos en aras del bienes-
tary calidad de vida de la sociedad.

{Como se esta trabajando en la AEFI para
fomentar la colaboracién y el didlogo entre
laindustria farmacéutica, los profesionales
de la salud y los pacientes en Espafia?

El mas fiel reflejo de como esté trabajando
AEFI para fomentar la colaboracion y el didlo-
go entre la industria farmacéutica, los profe-
sionales de la salud y los pacientes en Espafia
es el 41 Symposium de AEFI que se celebrara
los préximos dias 6y 7 de junio en Barcelona.
En este Symposium, nos podremos encontrar
de nuevo presencialmente profesionales de
la Industria, de la Universidad y de la Adminis-
tracion, para compartir experiencias y cono-
cer aquellas novedades en temas de gran in-
terés para nuestro quehacer diario, actualizar
conocimientos y profundizar en todos aque-
llos aspectos que pueden permitir la mejora
de nuestro trabajo.

Se trataran temas relacionados con la nue-
va Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, con
la regulaciéon europea IC, software como
producto sanitario, auditoria interna en Data
Integrity, la gestion de cambios bajo ICH Q12,
elimpacto econdémico de los reglamentos de
los productos sanitarios, el etiquetado nutri-
cional frontal de los alimentos, novedades
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en la publicidad de medicamentos, trata-
miento de datos personales en ensayos clini-
cos, el Real Decreto de productos sanitarios,
Pharma Package, etiquetaje de complemen-
tos alimenticios, envios electronicos para el
registro de medicamentos, inteligencia arti-
ficial, alérgenos en cosméticos, publicidad
de productos sanitarios, vigilancia de los
diferentes productos farmacéuticos, nueva
guialCH Q14, indicadores de calidad, nuevos
retos en la gestion de farmacovigilancia. En
total, se celebrardn 22 mesas redondas y 5
talleres durante los dos dfas del Symposium,
tratdndose temas relativos a las grandes
dreas técnicas de la industria farmacéutica,
como son produccion, asuntos regulatorios,
garantia de calidad, control de calidad, I+D,
etc. Pero, ademas, también se tiene espacio
para conectar con la realidad social, habién-
dose programado una acertada mesa redon-
da con el tema especifico de las mujeres em-
prendedoras en la industria farmacéutica.
Por otra parte, AEFI tiene como propési-
to y misiéon promover el desarrollo técnico,

Ante la pandemia
del SARS-CoV-2,
la industria
farmacéutica ha
jugado un papel
crucial, garantizando
el suministro de
medicamentos y
llevando a cabo
el liderazgo en el
esfuerzo global de
investigacion
cientifico y social, dentro del ambito de la in-
dustria farmacéutica y afines, desarrollando
actividades formativas e informativas, gene-
rando foros de trabajo y de relacién para sus
socios y con cabida para otros profesionales
del sector sanitario. Y la vision es la conso-

lidaciéon como asociacion cientifico-técnica
referente en el sector, como fuente de opi-

nién y conocimiento riguroso para todos los

agentes implicados en el sector sanitario.

Y los valores que se definen se basan en:
La integridad y la ética hacia las perso-
nas, el medio ambiente y la sociedad.

«  Elrespeto e inclusion que permite el re-
conocimiento de las cualidades de nues-
tra propia asociacion.

+ Eltrabajo en equipo que surge al consi-
derar que cuantos mas socios se unan a
AEFI, de manera comprometida, mayor
serd la aportacion de la entidad a la so-
ciedad en el ambito sanitario.

« La profesionalidad en el ejercicio de la
actividad, de manera objetiva.

El compromiso para cumplircon el desa-
rrollo de las obligaciones para con el so-
cioy la sociedad en el ambito sanitario.
Para ello, AEFI ha desarrollado conveniosy
acuerdos con entidades, asociaciones y es-
tamentos publicos y privados para fomentar
la colaboracién y didlogo con la administra-
cién sanitaria, universidades y sistema sani-
tario en general @
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