
n un mo-
mento es-
pecialmen-
te complejo, 
con la pan-
demia de 
covid-19, la 
guerra en 
Ucrania y 

sus efectos sobre el coste de 
la energía, la nueva estrate-
gia sobre medicamentos de 
la Unión Europea, etc., la es-
pañola Elisabeth Stampa se 
pone al frente de la asocia-
ción de genéricos y biosimi-
lares Medicines for Europe. 
PREGUNTA. ¿Qué destacaría 
del este sector europeo, que 
va a representar durante 
dos años? Son, en realidad, 
dos ámbitos diferentes y 
llevan dos velocidades.  
RESPUESTA. Somos un sector 
estratégico que contribui-
mos no solo al tejido econó-
mico europeo, sino con im-
portantes mejoras en el bie-
nestar del paciente, pero 
nos enfrentamos a diversos 
obstáculos y las adminis-
traciones deben ser muy 
conscientes de ello. Un 
ejemplo es la continua ero-
sión de los precios que ve-
nimos sufriendo. Usted ha-

bla de dos velocidades dife-
rentes y es verdad que los 
biosimilares no tienen la 
misma penetración en to-
dos los países. Los países 
más avanzados son Suecia 
y Eslovaquia, en los cuales 
la penetración está por en-
cima de 20-25% (consumo 
de biosimilares respecto a 
biológicos). Las tasas más 
bajas las encontramos en 
países como Bélgica, por 
debajo del 10%. En el caso 
de España está entre el 15-
17%, similar, aunque con un 
porcentaje ligeramente me-
nor respecto a Francia.  De 
hecho, en España había 13 
moléculas en 2020 frente a 
26 en todo el mercado euro-
peo. Hay productos con 
más aceptación que otros 
por parte de los prescripto-
res, lo cual depende tanto 
de la iniciativa comercial 
como de la educación e in-
centivo del propio prescrip-
tor.  En Francia, en concre-
to, ofrecen un sistema de 
incentivos indirectos a la 
prescripción de biosimila-
res para los hospitales y los 
pacientes, que fomenta el 
crecimiento en el número 
de pacientes tratados.  
P. ¿Crecen los dos en factu-
ración y empleo? 
R. Crecemos en ambos indi-
cadores, aunque unos cre-
cen más y otros menos, y 
también en materia de em-
pleo. 
P. ¿La pandemia puede ha-
ber influido en una mayor 
concienciación de las admi-
nistraciones de la aporta-
ción de genéricos y biosimi-
lares a la sostenibilidad de 
los sistemas sanitarios y su 
papel equilibrador (en cos-
tes) respecto a nuevos inno-
vadores disruptivos y ex-
traordinariamente caros?  
R. A día de hoy, 7 de cada 10 
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medicamentos que se dis-
pensan son ya genéricos; y 
3 de cada 5 biológicos son 
biosimilares. La covid-19 
ha resaltado las necesida-
des y las vulnerabilidades 
de los sistemas sanitarios, 
pero no es lo único.  Hay 
que tener en cuenta tam-
bién que estamos sufriendo 
un proceso de envejeci-
miento creciente (1 de cada 
6 en 2025 será mayor de 65 
años) y que en consecuen-
cia habrá un mayor gasto 
sanitario. La Unión Euro-
pea (UE) es consciente de 
ello y por eso el pasado no-
viembre dio su aprobación 
final a la Estrategia Farma-
céutica comunitaria, que 
establecerá un nuevo marco 
comunitario para mejorar 
el acceso a los medicamen-
tos en todos los estados 
miembros, evitando la esca-
sez de medicamentos y pro-
curando la producción de 
nuevos fármacos y aumen-
tar la competitividad global 
de la industria del sector. 
Ha habido un gran esfuerzo 
de diálogo durante la elabo-
ración de la estrategia y 
aún seguimos en conversa-
ciones con todas las partes 
implicadas. La Comisión 
Europea (CE) en todo mo-
mento ha mostrado su inte-
rés por hacer el sistema 
sostenible. 
P. ¿Tiene la CE consciencia 
también de la importancia 
de atraer producción que 
ahora está en otros países? 
R. EFCG, la Asociación Eu-
ropa de Fabricantes de 
Principios Activos, hizo un 
estudio que indicaba que la 
dependencia de principios 
activos de territorios no eu-
ropeos es del 70%. Donde 
más se producen en Europa 
es en Italia y en España, y 
también hay algo de pro-
ducción en Francia, Alema-
nia y Hungría. Atraer la 
producción industrial a Eu-
ropa será una de las conse-
cuencias de la pandemia 
global; la CE ha reforzado 
su voluntad de atraer la 
producción de vuelta. 
P. ¿Buena parte de esa pro-
ducción externa podría 
atraerse? 
R. Decir que puede volver 
todo no es ser realista, por 
causas de costes y regula-
ciones en la propiedad inte-
lectual y en materia me-
dioambiental; en este últi-
mo caso, además, Europa es 
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muy estricta y aún va a ser-
lo más. No obstante, algu-
nos productos sí podrían 
volverse a producir en Eu-
ropa (se dejó de hacer). Por 
ejemplo, paracetamol e ibu-
profeno, que se producen 
casi en su totalidad fuera 
de la UE, o también relajan-
tes musculares cuyo uso ha 
aumentado considerable-
mente en pandemia. Hay 
moléculas de referencia, im-
portantes para situaciones 
de emergencia y UCI que 
casi no se producen ya aquí. 
Al igual que hasta 93 prin-
cipios activos farmacéuti-
cos (API) sin ningún fabri-
cante en territorio europeo. 

P. ¿Cómo puede contribuir 
su sector al problema del 
desabastecimiento? 
R. Desabastecimientos se-
guirá habiendo mientras se 
mantengan las políticas 
orientadas a la contención 
de precios. Esto conlleva 
graves consecuencias para 
la industria y para los pa-
cientes, poniendo en riesgo 
la sostenibilidad de las 
compañías y de los em-
pleos, y por lo cual las com-
pañías dejan de fabricar al-
gunos productos. Ha pasa-
do, por ejemplo, con el ta-
moxifeno para cáncer de 
mama en Alemania, que 
solo tenía un proveedor a 

un precio muy bajo y ha de-
cidido dejar de producir. 
Hay que tener en cuenta los 
precios y también la impor-
tancia de que se produzca 
en Europa y de que las com-
pañías tengan un buen his-
torial de calidad y de sumi-
nistro. Si en los concursos 
públicos hubiese dos o más 
ganadores se lograría que 
no hubiese dependencia ex-
clusiva de uno solo. 
P. ¿Habría que hacer alguna 
mejora en el mecanismo de 
autorización? 
R. Tener un sistema regula-
dor ágil y robusto pasa por 
tener un sistema más digi-
tal y conectado, por ello se-

ría bueno que existieran 
plataformas digitales que 
agilizasen las múltiples va-
riaciones que se hacen en 
todos los productos a lo lar-
go del año en toda la UE. 
Ahora el registro no está 
unificado y los cambios se 
tienen que presentar en 
cada país miembro. 
P. ¿Cuáles son los objetivos 
top de Medicines for Euro-
pe? 
R. Exponer a las autoridades 
nuestro papel de partner 
fundamental para los siste-
mas sanitarios y de sector 
sostenible para que no haya 
desabastecimiento ni tantas 
dependencias con países 

fuera la UE; que haya incen-
tivos para esta industria, y 
contribuir a que los requeri-
mientos o regulaciones am-
bientales de la CE sean po-
sibles, o realistas, para 
nuestro sector. 
P. ¿Qué han aportado en 
pandemia los fabricantes de 
genéricos y biosimilares? 
R. Sin duda, los empleados 
de la industria farmacéuti-
ca -innovadora, de genéri-
cos y biosimilares-, hemos 
trabajado en todo momento, 
comprometidos con el he-
cho de ser un sector esen-
cial. Teníamos presión fami-
liar para quedarnos en 
casa, pero todos fuimos 

cada día a trabajar. Junto 
con la Efpia logramos que 
no se cerrasen las fronteras 
nacionales al transporte de 
medicamentos y principios 
activos. Además, en algunos 
productos se tuvo que in-
crementar la fabricación, y 
los turnos en fábrica; espe-
cialmente para producir 
más sedantes y relajantes 
musculares, tan necesarios 
en las UCI. 
P. Sus antecesores en el car-
go, Rebecca Gunter y, antes, 
Cristoph Stoller, participa-
ron en el diálogo estructu-
rado de la UE. ¿Qué deberes 
le han dejado? 
R. Ambos han hecho una la-

bor extraordinaria durante 
la pandemia, a pesar de que 
no podían dejar de atender 
a sus respectivas empresas. 
Ahora me toca a mí la tarea 
de implementar lo que pre-
sente la UE y, si podemos, 
antes dialogar para que nos 
propongan medidas que fa-
vorezcan la producción. 
P. En España el Gobierno 
trabaja el Plan de fomento 
de genéricos y biosimilares. 
¿Qué sabe de él?  
R. Paralizado durante más 
de un año por la covid-19, se 
está ultimando para ser lle-
vado al Consejo Interterrito-
rial para su aprobación. 
Este proyecto tiene voces a 

favor y en contra en la in-
dustria nacional. Desde Me-
dicines for Europe tenemos 
interés en él porque los 
principios de este plan son 
contrarios a lo que defende-
mos. Ahonda en revisar los 
precios a la baja de manera 
reiterativa, y eso no contri-
buye a mantener la indus-
tria y a atraer inversión, 
producción y creación de 
empleo.  
P. ¿Qué está haciendo su 
sector respecto a la invasión 
rusa de Ucrania? 
R. Medicines for Europe, 
junto con la Efpia, hemos 
hecho donaciones a Ucrania 
de acuerdo con las peticio-

nes formuladas por el mi-
nistro de Sanidad del país. 
El 25 de febrero se produjo 
la invasión y el 25 ya está-
bamos movilizando ayudas. 
Son donaciones de la propia 
industria, que se combina 
con protección civil de cada 
país, y se envían, a través de 
Polonia, al laboratorio ucra-
niano Farmac, que está co-
ordinado con el Ministerio 
de Sanidad de Ucrania. 

Es difícil porque hay pro-
blemas transporte y de al-
macenamiento dentro del 
país, pero todos queremos 
ayudar de la mejor manera 
posible y, reitero, es en lo 
que estamos trabajando.

ATRAER  
PRODUCCIÓN  
INDUSTRIAL A  
EUROPA SERÁ UNA 
CONSECUENCIA  
DE LA PANDEMIA” 

Elisabeth Stampa va a representar durante los pró-
ximos dos años a los genéricos y los biosimilares 
en la Unión Europea. Y otra mujer, Mar Fábregas, 
a los genéricos en España
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“DESABASTE-
CIMIENTO 
CONTINUARÁ 
HABIENDO 
MIENTRAS SE 
MANTENGAN 
LAS POLÍTICAS 
ORIENTADAS A 
LA CONTENCIÓN 
DE PRECIOS” 

“EL PLAN DE 
FOMENTO DE 
GENÉRICOS Y 
BIOSIMILARES 
(DEL GOBIERNO 
ESPAÑOL) ES 
CONTRARIO A 
LOS QUE 
DEFIENDE 
MEDICINES FOR 
EUROPE”
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