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RESPUESTA:

En relacion con las preguntas de referencia, se indica que se esta trabajando para
la negociacion de la reforma farmacéutica de la Union Europea (UE), enmarcada dentro
de la Estrategia Farmacéutica Europea, adoptada por la Comisibn Europea en
noviembre de 2020.

La propuesta de esta nueva directiva, asi como el resto de la normativa en
desarrollo, tiene entre sus objetivos principales fomentar la competitividad, la
innovacién y la sostenibilidad de la industria farmacéutica de la UE vy el desarrollo de
medicamentos de alta calidad, seguros, eficaces y mas ecoldgicos. Una vez se apruebe
la normativa, que estéd ya en la fase de trilogos, tendra que trasponerse a la normativa
espafola.

Asimismo, cabe destacar que la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios (AEMPS) esta integrada dentro de la Red de Agencias de
Medicamentos Nacionales (HMA) asi como en la Estrategia de la Red de Agencias
Europeas de Medicamentos (EMANS) hasta 2028, que dota a la red reguladora europea
de medicamentos de las herramientas necesarias para responder a los cambios,
centrandose en la mejora de la innovacion y la competitividad en el sector sanitario de
la UE. El documento de la Estrategia se elaboré durante 2024 y fue publicado para
consulta puablica para contar con el punto de vista de todas las partes interesadas,
aprobandose en marzo de 2025 y actualmente se esta desarrollando. Esta disponible en:

https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-
requlatory-network/european-medic ines-agenc ies-network-strateqy



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-medicines-agencies-network-strategy
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-medicines-agencies-network-strategy

Por otra parte, se sefiala que el PERTE para la Salud de Vanguardia es un gran
programa estratégico lanzado por el Gobierno de Espafia en 2021. Este programa
estratégico estd centrado en la innovacion en salud y su objetivo es mejorar el sistema
sanitario, la proteccion de la salud a la vez que fortalecer el tejido industrial y generar
crecimiento econdmico. Estos objetivos favorecen la colaboracién y el fomento de la
innovacion en salud, haciendo que el sistema esté armonizado y sea predecible para
todos los agentes del ecosistema.

La Gobernanza del PERTE para la Salud de Vanguardia que articula con un
Grupo de Trabajo Interministerial, copresidido por el Ministerio de Ciencia, Innovacién
y Universidades y el Ministerio de Sanidad y que incluye todos los ministerios y
agencias que ejecutan acciones de apoyo a la investigacion e innovacion en salud,
incluida la AEMPS, hace que las acciones que se lanzan por parte de los distintos
agentes financiadores, estén coordinadas, se apoyen unas en otras cubriendo toda la
cadena de valor de investigacion e innovacion desde sus TRLs (Technological
Readiness Levels) més bajos hasta la traslacion, certificacion y lanzamiento al mercado,
promoviendo asimismo la colaboracion entre los diferentes agentes del ecosistema de
innovacion en salud.

El mas alto 6rgano de Gobernanza del PERTE para la Salud de Vanguardia, la
Alianza Salud de Vanguardia, esta copresidida por la Ministra de Ciencia, Innovacion y
Universidades y la Ministra de Sanidad. Esta Alianza incluye, ademas del Grupo de
Trabajo Interministerial, a las distintas comunidades autonomas, patronales del sector,
asociaciones de pacientes, sociedades cientificas y representantes de la investigacion y
la innovacion.

En las diversas reuniones de la Alianza se pone en comun los avances de las
distintas actuaciones del PERTE Salud de Vanguardia y se produce un dialogo entre
todos los actores, incluyendo las comunidades y ciudades autbnomas, generandose un
conocimiento compartido que proporciona estabilidad y seguridad en la perspectiva de
futuro para los diferentes agentes implicados en la innovacion de la industria
farmacéutica.

Desde 2021, el PERTE para la Salud de Vanguardia ha movilizado una
inversion total de 2.868 millones de euros, de los cuales 2.505 millones provienen del
sector publico y 376 millones del sector privado. Esta inversién se ha canalizado
principalmente a través de actuaciones del PERTE mediante diversos instrumentos:
convocatorias de subvenciones en concurrencia competitiva, creacion de estructuras,
redes y centros de I+D en salud, compra publica innovadora y precomercial,
coinversiones de capital riesgo, convenios con comunidades autbnomas y acuerdos en

conferencia sectorial, asi como la constitucion de sociedades publico-privadas.
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Cabe sefialar que los objetivos estratégicos y lineas transversales del PERTE,
junto con el detalle de mas de 50 medidas implementadas, pueden consultarse en sus
memorias oficiales, en los siguientes enlaces:

— PERTE para la Salud de Vanguardia — Plan de Recuperacién

— PERTE para la Salud de Vanguardia — Ministerio de Ciencia

En el marco del PERTE y en linea con sus objetivos estratégicos 3 y 4, el
Ministerio de Sanidad y el Ministerio de Transformacion Digital y Funcién Publica, en
colaboracion con todas las comunidades y ciudades autdbnomas, desarrollan actuaciones
clave en materia de espacios de datos en salud, andlisis y explotacion de datos, y
transformacion digital del sistema sanitario. La coordinacidn se realiza desde el
Ministerio de Sanidad, con un modelo de trabajo colaborativo en el que las
comunidades autonomas avanzadas lideran proyectos concretos con participacion del
resto. Estas iniciativas se abordan en las reuniones de la Conferencia Sectorial de
Sanidad y no corresponde al Comisionado del PERTE emitir respuesta sobre ellas.

En cuanto al sector farmacéutico, se ha elaborado por primera vez en Espafia
una Estrategia de la Industria Farmacéutica, fruto del trabajo de un grupo
interministerial integrado por los Ministerios de Sanidad, Hacienda, Industria y
Turismo, y Ciencia, Innovacion y Universidades, junto con las principales patronales
del sector: Farmaindustria, AESEG, BioSim, AFAQUIM y ASEBIO. Esta Estrategia se
ha diseflado desde una perspectiva colaborativa y sistémica, que auna el acceso a la
innovacion, el fomento de la 1+D+iy el refuerzo de las capacidades industriales.

Madrid, 21 de noviembre de 2025
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https://planderecuperacion.gob.es/como-acceder-a-los-fondos/pertes/perte-para-la-salud-de-vanguardia
https://www.ciencia.gob.es/Estrategias-y-Planes/perte_sdv.html



