La propuesta de Legislacién Farmaceéutica de la
Unién Europea pone en riesgo la innovacion
biotecnologica

e Asilo pone de manifiesto el estudio realizado por EuropaBio
“Impacto de la Legislacion Farmacéutica General de la Unién
Europea en el ecosistema de Innovaciéon y de las empresas
biotecnolégicas en Europa”.

e El estudio denuncia que la propuesta de la Comisién Europea
envia un mensaje preocupante a los inversores y empresas
innovadoras: la Unién Europea ha relegado la innovacion en el
campo de la salud.

e El unico camino para que la Uniébn Europea cumpla con las
necesidades actuales de los pacientes, la economia y su
resiliencia a largo plazo, es la apuesta por altos niveles de
innovacion en biotecnologia.

Miércoles 24 de enero de 2024, Madrid, Espaia. — EuropaBio, asociacion que
representa a la industria biotecnologica en Europa y de la que AseBio forma
parte, ha publicado hoy los resultados de su estudio “Impacto de la Legislacién

Farmacéutica General de la Unién Europeda en el ecosistema de Innovaciény de
las empresas biotecnolégicas en Europa”.

La investigacion alerta del impacto negativo del proyecto de Legislacion

Farmacéutica General (GPL, por sus siglas en inglés) de la Comision Europea en
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materia de innovacion en el sector biotecnoldgico, especialmente en el caso de
las pequenas empresas. Hecho que puede afectar significativamente a paises
como Espaia en el que el 96% de las empresas biotecnolégicas son PYMES y
MicroPYMES. Un importante perjuicio en el momento critico en el que nos
encontramos inmersos: una carrera global para mejorar la seguridad de los
pacientes en la atencion meédica y mantener una posicion competitiva.

La biotecnologia se erige como uno de los ejes vertebrales de la innovaciéon en
la atencién médica, como demuestran los avances frente a las enfermedades
mds complejas mediante la medicina de precision y el avance que se estd
produciendo en los ultimos afos a través de las terapias avanzadas.

El sector biotecnolégico se caracteriza por operar en mercados muy complejos
y regulados. En este sentido, la fotografia que observamos revela un riesgo
elevado y largos plazos de desarrollo hasta que las ideas disruptivas se
transforman en beneficios tangibles para los pacientes. Un escenario en el que
las pequefas compaiiias se presentan como vehiculo principal de la innovacion
en un entorno en el que la colaboracidén entre empresas de todos los tamanos
es crucial.

El estudio denuncia que la GPL envia un mensaje preocupante a los inversores
e innovadores: la Unién Europea ha relegado la innovacién en el campo de la
salud. En este sentido, critica que la reduccion de los incentivos de base se erige
como una barrera para los programas de biotecnologia en etapas tempranas
en todas las empresas, independientemente de su tamafo. Una situacion que
afecta sobremanera a las pequefias compafias innovadoras, poniendo en
peligro la potente base investigadora con la que cuenta en la actualidad
Europoa.

La senda planteada por la GPL, de acuerdo con las conclusiones del estudio,
hace que sea menos probable alcanzar objetivos relacionados con, por ejemplo,

las enfermedades raras, ya que las restricciones y las reducciones en materia




de incentivos afectan a su vez a los ensayos clinicos y a las opciones
terapéuticas que los pacientes europeos tienen a su alcance.

Las reducciones en los incentivos que se proponen forman parte de las bases
de la colaboracion, esencial para el desarrollo de medicamentos. El estudio
plantea que esta reduccion de los incentivos bajard la demanda por parte de
las empresas mdas maduras de tecnologias en fases tempranas y por tanto,
afectard negativamente a las colaboraciones entre éstas y las empresas mas
innovadoras, perjudicando de forma significativa a las compafias mads

pequenas.

La GLP deberia fomentar la innovaciéon biotecnolégica en la Unién
Europea

El estudio incide en que los cambios positivos que introduce la GPL no
compensan el impacto negativo del resto de las propuestas o considera que
son ineficaces, especialmente desde el punto de vista de las empresas de
menor tamano.

En este sentido, la investigacion defiende que Europa avanza y tiene éxito
cuando se apuesta por el fomento de la innovaciéon. Contribuir al aumento de
los incentivos de base en el sector biotecnologico, ayudard a que mds empresas
obtengan la inversién necesaria para abordar proyectos novedosos en fases
tempranas.

En un desafiante panorama de mercado e inversiones en Europa, debe
brindarse a las empresas innovadoras una vision clara en todas las etapas, tal
y como se hace en otras regiones del mundo. El estudio incide en que la GLP
debe permitir a las companias biotecnoldgicas arriesgar y prosperar mediante
la atraccién de las inversiones sin restricciones. Motivo por el que sus autores
remachan que la GLP deberia empoderar a las pequenas empresas biotech que

innovan en el viejo continente en vez de restringirlas.




“La GLP debe ser un pilar central para la estrategia de la Unién Europea en
materia de resiliencia en la atencibn médica a través de la competitividad
global en biotecnologia. Debe empoderar a los innovadores europeos,
especialmente a las pequenas y crecientes empresas biotecnoldgicas y volver
a priorizar el papel crucial de nuestro sector”, defiende la directora general de
EuropaBio, Claire Skentelbery.

“En vez de reducir debemos aumentar los incentivos de base, eliminar el limite
de siete anfos para la Designacion de Huérfanos, aumentar la exclusividad del
mercado para medicamentos huérfanos y evitar aquellas definiciones que
restrinjan el progreso frente a las enfermedades raras en Europa. Esto
permitird crecer a Europa como un centro global de excelencia en investigacion
y que sea cuna de medicamentos innovadores, con los pacientes, economias y
sistemas de atencion médica como beneficiarios”, concluye.

“Creemos que la propuesta de la Comision no ha tenido en cuenta los efectos
negativos que el cambio de las reglas de juego tendrd en las empresas
biotecnolégicas mas innovadoras y disruptivas, particularmente en la
pequenhas y medianas biotechs. Reducir los incentivos a la innovaciéon y
sofisticar en exceso los mismos pone en riesgo los cimientos sobre los que
trabaja el ecosistema de innovaciéon biotecnologico, que no debemos olvidar,
estd en el origen de 2/3 innovaciones biomédicas.”, concluye lon Arocenq,
director general de AseBio.

Sobre AseBio

AseBio agrupa a mds de 300 entidades y representa al conjunto del sector biotecnologico
espanol. Su mision es liderar la transformacion del pais, posicionando la ciencia, innovacion y en
especial la biotecnologia como motor de crecimiento econémico y bienestar social. Entre sus
socios destacan empresas, asociaciones, fundaciones, universidades, centros tecnologicos y
de investigacion que desarrollan sus actividades de manera directa o indirecta en relacion con

la biotecnologia en Espafa. https://www.asebio.com/
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