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Agenda

• Retos de la I+D en la Industria Farmacéutica

• Globalización de la I+D

• Entorno Regulatorio: ¿dinamiza o ralentiza?

• Situación de España. Datos del Proyecto Best



Gastos de I+D y Productividad de la Investigación

• Los gastos en I+D de la 
industria farmacéutica 
continúan creciendo de 
manera insostenible

Source: EFPIA member associations, PhRMA, JPMA

• Sin embargo, la productividad es 
cada vez menor.

• Este aspecto es especialmente 
relevante en Europa.



Gastos por etapas de Investigación y Desarrollo

• La investigación clínica es la 
etapa del desarrollo de un 
nuevo medicamento que 
más recursos consume.

Source: PhRMA, Annual Membership Survey 2009
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Retos en la Industria Farmacéutica

• Mercado Global y altamente Competitivo

• La innovación es cada vez mas dificil

• Entorno Regulatorio muy exigente, altos estándares de calidad y adherencia

al protocolo

• Estudios cada vez mas complejos, 

• Cambio del Modelo de Negocio
Modelo “Blockbuster” Modelo “Nichebuster”

 Aumento de actividades de licencia

 Colaboraciones en I+D

 Fusiones y Adquisiciones a pequeña escala
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Globalización de la I+D

• Se compite en:
– Calidad

– Costes

– Rapidez (tiempos)



Tendencias en la globalización de Ensayos Clínicos
Nº centros 

participantes



Tendencias en la globalización de ensayos clínicos
Crecimiento anual en nº centros 

participantes



Pfizer– Distribución Global Pacientes

Area # subjects %

North Amer 16211 38.9

# of Subjects allocated to countries between 1 Jan 2010 and 20 Sep 2010

Area # subjects %

Dev EU, Korea 
& Australia

12282 29.5

Area # subjects %

EME 3987 9.6

Area # subjects %

LA/AfME 6798 16.3

Area # subjects %

Asia 2407 5.8

Market # subjects %

Developed 28481 68.3

Emerging 13204 31.7
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Quality &  Productivity

Harmonize 
across countries

Flexible 
Sourcing 
Strategies

Globalización en Pfizer

Emerging 
Markets

60%

Developed 
Markets

40%

Emerging 
Markets

35%Developed 
Markets

65%

Current Patient Allocation
(as of Nov 2009) 

... calls for harmonized Clin Ops organization to deploy resources flexibly and 
in alignment with patient recruitment strategy

Find & deliver high quality sites and 
patients

Deliver fast and cost-effective clinical 
studies

Speed with “no” audit findings
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La industria busca nuevas alternativas 
para dinamizar los ensayos clínicos

Se necesita una 
simplificación radical de 

la burocracia

Se buscan centros especializados en 
IC: profesionalización

Europa compite con los mercados 
emergentes que proporcionan 
muchos mas pacientes en un 

tiempo menor
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Entorno Regulatorio

Fuente:  PMFARMA. Portal Iberoamericano de Marketing Farmacéutico, 23 Mar 2011
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Nuevos Principios Activos Autorizados en España desde 1996 a 2010* (Julio)



País 2006 2007 2008 2009 Cambio % entre 
2008 y 2009

 Germany  1446 1400 1343 1267 -5,70%
 UK  1125 1141 1240 1014 -18,20%
 France  1148 1000 1000 920 -8,00%
 Spain  588 655 675 707 4,70%
 Netherlands  627 614 634 622 -1,90%
 Poland  451 449 486 476 -2,10%
 Sweden  435 440 421 414 -1,70%
 Finland  285 250 268 201 -25,00%
 Norway  173 179 174 136 -21,80%
 Portugal  153 132 146 115 -21,20%
 Slovenia  39 56 25 25 0%

Entorno Regulatorio

Fuente: LEEM (Les Entrerprises du Médicament) Direction des Affaires Scientifiques

Número de nuevas presentaciones de ECs en Europa de 2006 a 2009



País 2006 2007 2008 2009 Cambio % entre 
2008 y 2009

 France   220  230  250  187   -25.2%  
 Germany   410  324   354    387   +9.3%  
 UK   NA  NA   255   235   -7.8%  
 Spain   77  93  105   111   +5.7%  
 Sweden   89  97   84    80   -4.8%  
 Portugal    2   7   3   6   +100.0%  
 Netherlands   127   124    135   128   -5.2%  
 Norway    4   9   4   5   +25%  
 Finland    32  42   55   33   -40%  
 Slovenia   2   0    0   1   -  

Entorno Regulatorio

Número de Estudios de Fase  I de 2006 a 2009

Fuente: LEEM (Les Entrerprises du Médicament) Direction des Affaires Scientifiques



País 2006 2007 2008 2009 Cambio % entre 
2008 y 2009

 Germany   370  425   414    388   -6.3%  
 France   250  304  270  291   +7.8%  
 Spain   159  205  184   239   +29.9%  
 Netherlands    122   133   133 144  +8.3%  
 Sweden   110  115   103   103   0%  
 Finland    59   48   47   39   -17%  
 Norway    39   48   46   38   -17.4%  
 Portugal    20   30   31   27   -12.9%  
 Slovenia   5  8  4  5   +25.0%  

Entorno Regulatorio

Número de Estudios de Fase  II de 2006 a 2009

Fuente: LEEM (Les Entrerprises du Médicament) Direction des Affaires Scientifiques



País 2006 2007 2008 2009 Cambio % entre 
2008 y 2009

 Germany   460  438   456   402   -11.8% 
 France   350  340  370  344   -7.0%  
 Spain   260  270  270   250   -7.4%  
 Netherlands    210   183   203   170   -16.3% 
 Sweden   158  157   163    153   -6.1%  
 Finland    130   113   108   78   -27.8% 
 Portugal    104   74   100   73   -27.0% 
 Norway    72   83   84   57   -32.1% 
 Slovenia   19  29  15  10   -33.3% 

Entorno Regulatorio

Número de Estudios de Fase  III de 2006 a 2009

Fuente: LEEM (Les Entrerprises du Médicament) Direction des Affaires Scientifiques



País 2006 2007 2008 2009 Cambio % entre 
2008 y 2009

 Spain   94  86  116   107   -7.8%  
 France   120  113  100  93   -7.0%  
 Germany   149  148   119    90   -24.4%  
 Netherlands    57   67   68   69   +1.5%  
 Sweden   49  59   57   63   +10.5% 
 Finland    64   47   58   51   -12%  
 Norway    39    35    46    38   -17.4%  
 Portugal    27   21   12   9   -25.0%  
 Slovenia    6   11   5   6   +20.0% 

Entorno Regulatorio

Número de Estudios de Fase  IV de 2006 a 2009

Fuente: LEEM (Les Entrerprises du Médicament) Direction des Affaires Scientifiques



Autoridades Regulatorias Mas Exigentes

FDA “must be vigilant…
must be strategic…must be quick…
must be visible.”

GARANTIZAR LA CALIDAD (Ética) DE LA 
INVESTIGACIÓN: 

• Auditorías regulatorias globales

• Inspecciones
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Situación de España.Proyecto BEST

Si queremos ser competitivos a escala 
internacional y atraer inversiones en 
investigación clínica, se deben 
optimizar aspectos tales como:
– Tiempo necesario para comenzar un 

ensayo clínico

– Reclutamiento de pacientes

– Calidad en la ejecución

– Costes

– ...

BESTBEST

 

BEST es un proyecto 
estratégico impulsado por la 
industria farmacéutica. 

Su objetivo es fomentar la 
inversión en I+D a través de 
objetivar y monitorizar la 
situación de los procesos de 
Investigación Clínica en 
España; identificar las 
diferentes prácticas y tomar 
medidas consecuentes que 
permitan mejorar su 
eficiencia y competitividad
en el terreno.



Fases y Tiempos



Tiempos de España



Comparación tiempos España resto países

• Se comparará la mediana de los tiempos empleados en la ejecución de cada 
una de las fases indicadas para España y para cada uno de los países de la 
muestra.

• La comparación se hace para los mismos Ensayos Clínicos en los que 
participan España y el país correspondiente.

• Se descartan aquellos casos en los que la muestra disponible (número de EC a 
comparar) sea menor que 5.  



Comparación tiempos España resto países

De los 27 países considerados, en 15 se tarda menos
en comenzar un ensayo que en España
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Ranking de tiempos: España resto países

Se muestra el puesto
que ocupa España
dentro de cada etapa.

El número 1 es el país 
que menos tarda en 
esa etapa.

Se indica el número de 
países con los que se 
compara España en 
cada etapa.



Evolución de Tiempos globales





Situación de España.Proyecto BEST



España. Resultados Proyecto BEST
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Comparación Internacional

Dentro de los 22 países
contenidos en la BD de BEST que 
participan con más de 50 centros 
en ensayos clínicos, salvo un 
país, España es la que menos 
pacientes recluta por centro

Fuente: Farmaindustria

Históricamente:

• 80% de los pacientes
proceden del 26% de 
los centros

• 20% de los centros
incluyen 0-1 paciente
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Conclusiones 

1. Mercado farmacéutico más global altamente competitivo e 
industria bajo presión – Calidad, Rapidez y Contención del 
Gasto son imperativos estratégicos.

2. Como búsqueda de la dinamización en los ensayos clínicos, hay 
una tendencia clara a la Globalización en I+ D . Competimos con 
los países emergentes, tenemos una oportunidad en las fases 
tempranas

3. Aumento significativo de Auditorías regulatorias globales e 
Inspecciones (Garantía de Calidad)

4. BEST permite objetivar y monitorizar la situación de los 
procesos de Investigación Clínica en España y compararlos a 
escala internacional.



¿Qué podemos / podéis hacer para que España mantenga su 
competitividad en la participación en ensayos clínicos?

– Se ha visto que seguimos teniendo amplio espacio de mejora en la gestión de 
tiempos, fundamentalmente en la gestión de CONTRATOS (etapa Preparation
del análisis internacional en la que ocupamos uno de los últimos puestos), así 
como en la TASA DE RECLUTAMIENTO por centro.

– Un mayor enfoque y reconocimiento hacia la Investigación Clínica por parte 
de las instituciones (profesionalización de la IC)

• Poco tiempo y recursos (alta carga asistencial) 

• Centros No Profesionalizados o Colapsados

• Mucha competencia entre los ensayos

– el acercamiento de posiciones entre las administraciones y la industria, así 
como la reingeniería de algunos de los procesos operativos internos y externos 
a la industria farmacéutica, resultarán esenciales para que, en el contexto 
globalizado del medicamento, España mejore sus estándares y mantenga su 
situación competitiva.
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