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PROLOGO

Presentamos este estudio, “Tecnologia Sanitaria en el entorno COVID-19: puesta en valor de un
SECTOR ESENCIAL", como el resultado de una iniciativa de los 6rganos de gobierno de Fenin, con
la pretension de describir la situacion general del sector industrial de Tecnologia Sanitaria en nuestra
geografia, que ha supuesto un punto de inflexion para reafirmar las necesidades de proyeccion de
este sector declarado esencial, y poder construir un futuro mas acorde a las necesidades que plantea
nuestro Sistema Sanitario y nuestra poblacion.

Ha sido un pulso permanente a lo largo de muchos meses para atender desde este sector, nuestro
sector empresarial, las necesidades que demandaba una situacidon de emergencia sanitaria por
supuesto no prevista, pero tampoco definida en protocolos de accion que hubieran al menos asegurado
un procedimiento de actuacion estructurado y consecuente, y donde hemos demostrado con nota alta
que el conocimiento, la experiencia y las capacidades de las empresas como colectivo comprometido
con la salud y la calidad de vida ha puesto a prueba nuestra capacidad de respuesta. Hemos debido
reinventarnos para ser capaces de responder a una demanda sin precedentes en un entorno mundial
de tensiones que suponian un obstaculo para trabajar de forma solvente.

Este estudio no ha sido facil, pero como siempre hemos puesto compromiso y rigor, para la descripcion
inicial del estatus en periodo preCovid como punto de partida, para analizar las acciones desarrolladas
por Feniny sus empresas asociadas en los momentos mas criticos de la pandemia, y finalmente poner
elacento en las propuestas que hemos formulado publicamente ante la Comision de Reconstruccion del
Congreso de los Diputados, y que ahora recogemos junto a los resultados de una exhaustiva encuesta
realizada expresamente para conocer la valoracion de las empresas activas en nuestro sector, a traves
de una muestra cualificada, sobre el contexto en el que desarrollan su actividad, inmersas en este
sector de alto valor como es el de Tecnologia Sanitaria.

Y hemos sido fieles a lo que demandamos, configuramos un grupo de discusion con representantes
de los stakeholders del Sistema para recabar opiniones y junto con todo el material generado en este
estudio, promover una hoja de ruta que recoja recomendaciones para insistir en la importancia de
establecer los mecanismos y crear un entorno adecuado para el desarrollo de este sector esencialy de
alto contenido tecnologico que representa la innovacion mas disruptiva de la mano de desarrollos que
no han tenido su impacto en este estudio, pero que hemos de considerar de futuro, como la Inteligencia
Artificial, el Big Data, las soluciones digitales, etc.

Todo ello para crear un entorno de futuro, prometedor y esperanzador que permita a las empresas la
consideracion que merecen por su compromiso con la salud y la calidad de vida, en el sentido mas
amplio de estas palabras.
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Hemos recorrido juntos este camino con la Fundacion Gaspar Casal, nuestros aliados en el diseno y
metodologia de trabajo, y con el Instituto Opindmetre, quién ha materializado la encuesta y ha obtenido
conclusiones de la misma.

A ambos nuestro agradecimiento y reconocimiento por su labor, y en especial al equipo interno de Fenin,
que como siempre ha dejado patente su compromiso para disponer, junto con nuestros colaboradores,

de un informe riguroso y de valor.

Muchas gracias a todos y esperamos desde estas lineas que responda a las expectativas de los lectores.

Margarita Alfonsel,

Secretaria General de Fenin
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Proyecto impulsado por Fenin

Federacion Espafola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin)

La Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria, fundada en 1977, nacio con la mision
de agrupar a las empresas espafiolas de este sector, coordinar y defender sus intereses generales
y ostentar su representacion ante las autoridades autondmicas, nacionales y europeas. Cuatro
decadas trabajando por la investigacion y el desarrollo tecnologico, que permiten poner al alcance
del Sistema Sanitario y la sociedad en su conjunto, todas las tecnologias, productos y servicios que
mejoran la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y el control y seguimiento de las enfermedades.
Fenin es una federacion intersectorial que agrupa empresas y asociaciones de fabricantes, empresas
importadoras y distribuidoras de tecnologias y productos sanitarios cuya caracteristica comun es la
de ser suministradoras de todas las instituciones sanitarias espanolas.

Realizacion del estudio

Fundacion Gaspar Casal

La Fundacion Gaspar Casal para la investigacion y el desarrollo de la salud es una entidad de interés
general, sin animo de lucro e independiente, dedicada desde 1997 a la formacion, el asesoramiento
y la investigacion con el objetivo de mejorar la salud y la calidad de vida. Su objetivo es responder de
manera adecuada a las nuevas demandas y necesidades de nuestra sociedad en la salud publica,
proporcionando respuestas innovadoras que generen valor anadido al sistema sanitario.

La FGC surge a partir del convencimiento de la razon de crear una entidad que cubra ciertas necesidades
de expertise sanitario desde la sociedad civil. Poco a poco haido constituyéndose como una organizacion
que trabaja en red con un importante grupo de colaboradores.

Sus actividades son utiles socialmente y van dirigidas a una colectividad de personas de muy diferente
perfil. Esta diversidad del publico objetivo, junto a la avanzada y exigente sociedad a la que ofrece
sus servicios, hace que la pluralidad sea una de las caracteristicas de la Fundacion Gaspar Casal. La
tematica focalizada (salud) de la Fundacion marca, como es logico, sus directrices y objetivos. Asi,
la Fundacion Gaspar Casal se mantiene alerta identificando las carencias y demandas en el sector
sanitario y, una vez identificada alguna de ellas, prepara una accion innovadora que contribuya a
mejorar la situacion previa.

Instituto Opinometre

El Instituto Opindmetre ofrece servicios para la investigacion de mercados, opinion publica y consultoria
de calidad desde el 1992. La mision del Instituto Opindmetre es crear y facilitar plataformas de
generacion de informacion de calidad, a traves del uso de las tecnologias mas avanzadas. Estos 25 anos
de experiencia hos aportan capacidad de liderazgo en el campo de los estudios de mercado y opiniony
de la investigacion en los sectores del transporte, la sanidad, el turismo, el emprendimiento, el comercio
urbano y el ambito electoral, entre otros.
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01. Introduccion y objetivos
del estudio

La pandemia desatada por la propagacion del virus que causa la COVID-19 a nivel
global ha provocado que el ano 2020 constituya un punto de inflexion para la
humanidad en los frentes sanitario, social y economico. En la historia reciente de la
humanidad, nunca se habia hecho frente a una emergencia de estas dimensiones e
impacto en las sociedades.

Espana, es uno de los paises europeos que mas se ha visto afectado por esta nueva
enfermedad, tanto en cifras de contagios como de fallecidos por millon de habitantes.
En la fase de "nueva normalidad”, las consecuencias en el ambito economico son de
gran calado y va a ser necesario mucho tiempo y esfuerzo por parte de todos los

agentes sociales y la propia sociedad para superarlas.
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No obstante, como toda situacion de crisis, la derivada de la pandemia representa
una oportunidad para la realizacion de cambios estructurales en nuestra economia,
asi como para impulsar la innovacion y el crecimiento de sectores esenciales y
estrategicos.

En los meses en que Espana ha afrontado el estado de alarma, la fase de desescalada
y la aceptacion de la "nueva normalidad”, el sector industrial de Tecnologia Sanitaria
ha sido esencial e imprescindible, especialmente, en la lucha contra la COVID-19.

Este documento proporciona la sintesis, conclusiones y hoja de ruta derivadas del
amplio estudio impulsado por la Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia
Sanitaria (Fenin), que se ha realizado con el objetivo principal de describir y
contextualizar la situacion actual de este sector en Espana y analizar las claves de
su desarrollo y puesta en valor, con especial foco en la produccion y distribucion
de productos para abordar la COVID-19, y teniendo en cuenta el tejido empresarial
existente (fabricantes nacionales, distribuidores nacionales, empresas multinacionales
con plantas de produccion en Espana y empresas multinacionales con centros de
distribucion).

Ir sumario

07




fenin Tecnologia Sanitaria en el entorno COVID-19:
puesta en valor de un sector esencial

02. Metodologia

La metodologia empleada para este informe ha supuesto el desarrollo de distintas

actividades y uso de herramientas estadisticas para obtener la informacion expuesta
en cada epigrafe, con el objetivo de ofrecer una amplia vision del valor del sector de
Tecnologia Sanitaria como sector estratégico en Espana. A continuacion se indican las
acciones desarrolladas:

> Seleccion, analisis y recopilacion de informacion de fuentes documentales de
Fenin y fuentes externas publicas y privadas.

> Entrevistas a representantes de Fenin sobre el desabastecimiento de tecnologias
en el entorno COVID-19 y la identificacion de los factores clave para fortalecer el
sector en su conjunto:

+ Sector de Fabricantes, Exportadores y Pymes

+ Sector de Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases Medicinales
+ Sector de Salud Digital

+ Sector de Un Solo Uso

+ Sector de Diagnostico in Vitro

+ Sector de Tecnologia y Sistemas de Informacion Clinica

— 08
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> Encuesta online de una muestra de 63 empresas proveedoras de productos
COVID-19, listados a continuacion, con una tasa de respuesta del 83% (52 empresas).
La encuesta ha permitido conocer la valoracion de las empresas sobre la situacion
del sector, los factores limitantes y de impulso al mismo, asi como las propuestas
para avanzar en el fortalecimiento del sector de Tecnologia Sanitaria.

Mascarillas: quirurgicas, EPIs y duales

Ropa de proteccion: batas quirurgicas y EPIs

Guantes: quirurgicos, de examen, EPIs y duales

Gafas y pantallas protectoras

Soluciones hidroalcohélicas y productos de desinfeccion
Test COVID-19

Ventilacion mecanica (respiradores, intubacion)

Bombas de infusion

Camas hospitalarias/sanitarias

> Grupo de discusion (Focus Group) con participacion de 12 expertos pertenecientes
al entorno sanitario e industrial, incluyendo profesionales sanitarios, gestores,
reguladores, empresas nacionales y multinacionales y la Administracion. Este
grupo ha debatido sobre aspectos de la encuesta del estudio, asi como de su vision
sobre las propuestas del Gobierno para la reconstruccion economica y otros temas
relevantes entorno a la crisis sanitaria provocada por la COVID-19, que han sido
expuestos desde las distintas perspectivas de cada uno de estos expertos.

> Analisis y sintesis de resultados e informacion recabada durante el desarrollo del
informe que engloba conclusiones y posicionamiento del sector en los temas
relevantes y que incluye una hoja de ruta del sector con las acciones necesarias
para el fortalecimiento del sector y que Espana esté mejor preparada para una
situacion de emergencia sanitaria.
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03. La situacion general del
sector industrial en Espana
al inicio de la pandemia

Con un peso estimado global de la industria en el PIB de un 16% segun el Barometro
industrial de 2019 elaborado por el Consejo General de la Ingenieria Técnica Industrial
(COGITDy el Consejo General de Economistas (CGE), alinicio de la pandemia, el sector
secundario espanol se encontraba varios puntos por debajo del minimo recomendado
por la Comision Europea (20%) para poder abordar, de una mejor forma en el plano
economico, situaciones tales como la crisis sanitaria actual.

Ir sumario
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Sintetizando, la actual situacion del sector secundario en Espana se caracteriza por:

> Un peso excesivamente bajo del PIB en comparacion con otros sectores. Esta menor
contribucion del sector industrial a la economia, (estimada en un 15,16% del VAB (Valor
Anadido Bruto) total que se genera en Espana en el tercer trimestre de 2020), que
ademas es territorialmente desigual en Espana, debilita su capacidad de resistencia
en términos de empleo y generacion de riqueza cuando se produce una situacion de
crisis como la desatada por la pandemia.

> Falta de dimension de las empresasy atomizacion. Se trata de un sector compuesto por
Pymes en un 99.4% de los casos, dentro de las cuales, un 85% son microempresas, un
13% son pequenas empresasy un 2% medianas. El peso de las grandes empresas sobre
el total es muy reducido, factor que condiciona la competitividad y supervivencia de
las actividades dentro del sector y suimpacto a nivel nacional e internacional. Ademas,
algunas muy notables estan participadas o son propiedad de capital extranjero.

> Una muy elevada proporcion de empresas poco capitalizadas y grandes dificultades
de desarrollo tecnologico.

> Una progresiva reduccion en el diferencial de costes salariales en comparacion con
otros paises europeos.

> Inversion insuficiente e irregular en [+D+i Entre las principales causas atribuibles a la
desindustrializacion en Espana se pueden citar las siguientes:

1. Elproceso de reconversion iniciado a finales de los ochenta que fue derivando
mas en cierres de grandes empresas (en sectores antes muy potentes) que en
reconversion efectiva.

2.l a falta de un plan energético ajustado a la nueva realidad que estaba
imponiendo la globalizacion y que contribuyd a mermar la competitividad en
costes de la industria en general.

3. La progresiva e intensiva deslocalizacion y externalizacion de muchos procesos
productivos hacia paises menos desarrollados que los realizan con menor
coste y mayor capacidad competitiva.

4.| a falta de inversion en la creacion de empresa industrial innovadora y de base
tecnologica.

5. El fomento del crecimiento del sector terciario en detrimento de la industria que
aboca a la economia a una gran dependencia de sectores como el turistico y el
orientado al consumidor. Este proceso ha resultado en que, en la distribucion
del VAB (Valor Anadido Bruto) de la economia espanola del primer trimestre
del ano 2020, el sector industrial contribuyese con un peso del 15,16% de este
indicador frente al 75.49% del sector servicios. EL gran desequilibrio sectorial en
Espana a favor del sector terciario esta causando que el impacto economico de
la pandemia sea muy elevado por la alta dependencia de la economia de este
sector y la falta de diversificacion.
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Reindustrializar el pais se ha convertido en una necesidad y, la pandemia, representa

una oportunidad evidente de reforzar sectores estratégicos como el de tecnologia
sanitaria para situar a nuestro pais en un entorno de menor dependencia de mercados
internacionales ante situaciones de emergencia. Tras el primer gran embate de la
pandemia por la COVID-19 en Espana, se esta desatando una crisis economica sin
precedentes que un desarrollo industrial puede ayudar a combatir. Los estudios
de situacion se suceden para analizar las mejores estrategias de contencion y
aprovechamiento de oportunidades que puedan paliar las consecuencias economicas
sobre nuestra poblacion.

De cara al ano 2021, aunque la incertidumbre es muy alta, se espera un ritmo de
recuperacion mas intenso en los servicios mas afectados por la crisis, especialmente
en las Comunidades con mas capacidad de respuesta a un entorno cambiante. Por
consiguiente, todo apuntaalaimportanciade las politicas de apoyo selectivoa sectores
vulnerables, al impulso de sectores donde hay oportunidades de crecimiento, como
es el caso de las tecnologias sanitarias, y a medidas transversales de fortalecimiento
del tejido productivo.
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04. El sector de Tecnologia
Sanitaria en Espana frente
a la pandemia por COVID-19
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4.1 Caracteristicas generales del sector de
Tecnologia Sanitaria y Fenin

Las tecnologias sanitarias engloban un amplio espectro de mas de 500.000 productos,
dispositivos, equipos y servicios de alto valor, resultado de un proceso continuo de
[+D+i, desarrollados para la prevencion, el diagnodstico, tratamiento y curacion de
enfermedades, y con el objetivo de mejorar la calidad de vida de los pacientes y de
la sociedad, en general, contribuyendo a optimizar los procesos asistenciales del
sistema sanitario.

Durante los anos 70 el sector de Tecnologia Sanitaria en Espana impulsa su desarrollo
de manera significativa aportando al sistema sanitario productos y dispositivos
dirigidos a la prevencion, diagnostico y tratamiento de pacientes.
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El potencial del sector condujo al nacimiento, en 1977, de la Asociacion de Empresas
de Instrumentacion Cientifica, Médica, Técnica y Dental, que se transformaria en
la Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria (Fenin) en los anos
ochenta gracias a la continua ampliacion y consolidacion del sector cuya secuencia
historica se puede ver en la siguiente infografia.

Figura 1. Secuencia historica del desarrollo del sector de Tecnologia Sanitaria en
Espana, Fenin 2019.
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Fenin es la organizacion empresarial representante del sector de tecnologia sanitaria,
un sector estratégico y esencial también en la respuesta a la grave crisis sanitaria
producida como consecuencia de la COVID-19 en Espana.

La Federacion destaca como un modelo eficaz y eficiente de organizacion industrial
debido a las economias de escala que se derivan de su gestion y a la visibilidad que
otorga al conjunto con los distintos agentes que interaccionan con ella.
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Entrelosaspectos positivos de este modelo destacan:lacapacidad derepresentacion
internacional, el acceso institucional, mantener actualizado al conjunto de empresas
sobre los aspectos que tienen mayor incidencia en el sector, la promocion de la
comunicacion y redes de trabajo, el impulso al emprendimiento y la innovacion, el
impulso a la internacionalizacion y la capacidad de reaccion frente a un escenario
de emergencia como el que ha planteado la pandemia por COVID-19.

Desde el punto de vista economico, con anterioridad a la crisis sanita-
ria, el sector de Tecnologia Sanitaria en Espana representaba un 0.64% del
PIB, con una cuota de mercado superior a 7960 millones de euros. El sec-
tor esta integrado por mas de 1.000 empresas, que generan 27.800 pues-
tos de trabajo directos y en torno a 100.00 puestos indirectos. Por otro lado,
la mitad de las empresas del sector en Espana son empresas fabricantes.
Las exportaciones del sector superaron los 3.500 millones de euros, afianzando su
presencia internacional y mayor penetracion en mercados exteriores a lo largo de
los ultimos anos.

Figura 2. El sector de Tecnologia Sanitaria en Espana, Fenin 2020.
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A raiz de la pandemia producida por la COVID-19, el sector de Tecnologia Sanitaria
en Espana ha hecho visible su caracter de sector estratégico, como un motor de
innovacion y clave en la solucion de cualquier reto sanitario.

Este sector, poco conocido en cuanto a su dimension y alcance por la sociedad
espafola fuera de entornos especificos, es esencial en el apoyo y ejecucion de tareas
de prevencion, diagnostico, tratamiento y soporte vital de pacientes, asi como en la
proteccion de los profesionales sanitarios y de la poblacion a traves de la produccion
y distribucion de productos esenciales. Entre ellos, y en el contexto actual de la
pandemia debido a la COVID-19, se encuentran productos tales como las mascarillas,
batas, guantes, soluciones hidroalcoholicas, productos de desinfeccion de superficies
e instrumental, productos sanitarios de un solo uso, bombas de infusion, equipos de
monitorizacion, respiradores, tests de diagnostico y otros.
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El uso de estos productos es imprescindible para el diagnostico, evitar contagios
y tratar pacientes contagiados por la COVID-19 entre la poblacion y profesionales
sanitarios, salvando muchas vidas. Ademas, este sector ha sido clave para facilitar
productos y servicios no solo al entorno sanitario, sino a otros sectores y entornos
industriales, tales como residencias de mayores y dependientes, centros de
produccion, logistica, etc.

Durante esta pandemia se ha demostrado la insuficiente infraestructura de
produccion en Espana para dar respuesta a las necesidades provocadas por la
COVID-19.

El sector tiene un potencial de crecimiento muy importante que debe ser apoyado
por las Administraciones Publicas para garantizar que nuestro pais cuente con los
recursos necesarios de cara a futuros retos sanitarios.

Teniendo en cuenta la relevancia particular de algunos de los sectores representados
por Fenin durante la pandemia, a continuacion se detalla la situacion y acciones
concretas de estos sectores, asi como las acciones desarrolladas por la Federacion.

El papel esencial de las empresas del sector para combatir la COVID-19 se ha puesto
de manifiesto en ambitos como la prevencion, el diagnostico, el tratamiento y el
soporte vital de los pacientes, proteccion de los profesionales sanitarios y de otros
sectores, asi como la digitalizacion de la atencion sanitaria, entre otros.

Ante las dificultades surgidas al inicio de la pandemia en Espana acerca del
abastecimiento y distribucion de productos esenciales de proteccion personaly para
la atencion de pacientes en situaciones graves vy criticas, el sector de Tecnologia
Sanitaria, a través de Fenin, establecid una Estrategia de Actuacién del sector de
Tecnologia Sanitaria:

018




04 ‘ fenin Tecnologia Sanitaria en el entorno COVID-19:
puesta en valor de un sector esencial

#TecnologiaparaVivir

CLAVES DE FENIN ANTE LA COVID-19
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4.2.1. Sector de Fabricantes, Exportadores y Pymes

A través de la entrevista realizada a los responsables del sector de Fabricantes,

Exportadores y Pymes sobre el desarrollo de esta estrategia y su impacto en las
primeras fases de la pandemia en Espana, se describe una situacion del sector de
Tecnologia Sanitaria insuficientemente dimensionado en cuanto a fabricacion de
determinados productos esenciales para la lucha contra la COVID-19, especialmente
en el ambito de la proteccion personal frente al contagio.
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La intervencion de Fenin ha sido decisiva a la hora de identificar proveedores en
mercados internacionales, facilitar los procesos de compra, traslado y distribucion de
productos necesarios para combatir la COVID-19 facilitando el abastecimiento de una
demanda exponencial en tiempo récord.

La colaboracion directa y estrecha de Fenin con la AEMPS durante toda la
pandemia ha permitido la gestion efectiva de importantes problemas relacionados
con el abastecimiento de productos sanitarios en Espana, como la identificacion
de empresas proveedoras o la agilizacion del proceso de importacion de estos
productos, entre otros temas. También ha sido decisiva para permitir la ampliacion
de fabricacion interna gracias a la agilizacion en los procesos de otorgamiento de
licencias temporales y permanentes.

Tras los meses mas criticos de la pandemia, los responsables entrevistados
consideran que es necesario trabajar para reducir la dependencia de Espafia de
mercados internacionales como se ha visto con productos esenciales para la lucha
contra la COVID-19 y para la produccion de materias primas y componentes.

Las empresas del sector de Tecnologia Sanitaria estan especialmente concentradas
en cuanto a su ubicacion en Madrid y Cataluna con cierta presencia en la Comunidad
Valenciana, Aragon, Castilla y Leon, Pais Vasco y Andalucia. La pandemia representa
una oportunidad para fomentar su desarrollo en otras areas geograficas y crear
riqueza y empleo de calidad.

Los costes de produccion siguen siendo poco competitivos comparados con los de
mercados asiaticos, pero otros aspectos como el poder abastecer el mercado interno
frente a situaciones como la vivida han pasado a primer plano. A ello hay que anadir
la capacidad de innovacion espanola, que se ha puesto de manifiesto durante la
crisis sanitaria con la rapida y sucesiva aparicion de nuevos formatos de productos
y servicios.

Hay espacio para el crecimiento del sector y para el emprendimiento innovador,
especialmente si se analizan las sinergias entre algunos proyectos y si se logra un
trabajo conjunto entre algunas empresas productoras de materias primasy producto
final o si algunas incorporan la produccion de materias primas en su actividad.
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A modo de ejemplo, al inicio de la pandemia la produccion de mascarillas en Espana
solo alcanzaba a producir 100.000 unidades diarias, haciéndose patente que se
trataba de una industria totalmente deslocalizada y muy dependiente de mercados
internacionales. Cuatro meses mas tarde del inicio de la pandemia, la produccion
alcanzd unos 2 millones diarios de mascarillas y ya contaba con casi el triple de
empresas fabricantes cuyo numero se multiplico casi por veinte, posteriormente,
llegando a alcanzar las 50 empresas con licencia “temporal” de fabricacion en su
mayoria, segun datos de la AEMPS. En agosto, la produccion aumento a un ritmo de 50
mascarillas por minuto gracias alas multiplesiniciativas de lasempresas que ya estaban
en el mercado y de las que se fueron incorporando, estimandose que se alcancen
muy pronto niveles proximos de autoabastecimiento nacional en estos productos.
Todo esto evidencia la capacidad de reaccion del sector y su potencial para dar
respuesta a las necesidades sanitarias.

A nivel de la demanda, la Fundacion para el Conocimiento madri+d ha estimado un
aumento en torno a 705 millones de mascarillas/mes. En este sentido, la menor
competitividad actual en costes de la produccion nacional de estos productos respecto
a los asiaticos debe analizarse teniendo en cuenta la posibilidad de tener que comprar
el producto en mercados exteriores si el mercado volviese a complicarse en términos
de abastecimiento, contando con la infraestructura industrial que se esta desarrollando.

Por ultimo, es preciso senalar que la deslocalizacion no sélo ha afectado a las
mascarillas sino también a otros productos sanitarios, por lo que sigue existiendo
una oportunidady un recorrido que seria recomendable considerary articular, creando
un entorno favorable para el emprendimiento y la inversion nacionaly extranjera en el
sector de la tecnologia sanitaria.

Por otro lado, para impulsar el sector se considera imprescindible mejorar la Ley
de Contratos del Sector Publico de forma que se valore la calidad y no solo el
precio, se articule una mayor participacion de los profesionales sanitarios y del
paciente en la eleccion de los productos y servicios que se ponen a disposicion de
los profesionales sanitarios y pacientes. Estas mejoras deben ir acompanadas de una
mejor planificacion de las inversiones por parte de las Comunidades Auténomas
para superar las ineficiencias y garantizar la equidad en la asistencia sanitaria con
el liderazgo del Ministerio de Sanidad. Finalmente, los entrevistados, recomiendan
una mayor inversion en innovacion y desarrollo de sistemas de informacion y salud
digital, sectores en los que se percibe la existencia de una importante oportunidad
de expansion. Seguidamente se facilita el contenido completo de la entrevista.

022




04 | fenin

Ir sumario

Tecnologia Sanitaria en el entorno COVID-19:
puesta en valor de un sector esencial

4.2.2. Sector de Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases
Medicinales

El sector de Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases Medicinales presta servicios
sanitarios domiciliarios y en centros de atencion sanitaria a casi un millon de pacientes
en Espanay tuvo que dar respuesta a un incremento notable de actividad dado que
la COVID-19 afecta especialmente al sistema respiratorio.

En sintesis, el contenido de la entrevista expone que el sector tuvo que dar respuesta
a unas extraordinarias necesidades hospitalarias, de las residencias de mayores y
dependientes, ademas de cubrir servicios domiciliarios y fue capaz de hacerlo sin
generar ninguna situacion desabastecimiento.

Para ello, el sector cuenta con un numeroso conjunto de laboratorios farmacéuticos
autorizados por la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
centros de llenado y distribucion repartidos estratégicamente por toda Espana (en
torno a 700), mas de 2.000 profesionales sanitarios (medicos, enfermeros, psicologos
y fisioterapeutas) asi como mas de 300 millones de euros en inversiones de equipos.
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Asi, por un lado, la atencion domiciliaria ha seguido siendo prestada en todo momento
y se ha producido un aumento sustancial de la atencién y seguimiento remoto y
digital para reducir el riesgo de contagio en las visitas a domicilio.

Por otro lado, se ha multiplicado por diez la demanda de oxigenoterapia en
hospitales y residencias, y las empresas han podido abastecerlos a todos, reforzando
la planificacion de operaciones, adaptandose a cada caso, asi como en llevar a cabo
la instalacion de sistemas y puntos de suministro en un gran numero de nuevos
servicios hospitalarios, incluyendo IFEMA y otros hospitales de campana.

Se ha podido satisfacer toda la demanda de oxigeno poniendo todos los recursos
humanos y materiales necesarios. El sector ha superado esta prueba con éxito y
ha jugado un papel muy relevante para a la Administracion, para los profesionales
sanitarios y sobre todo para los pacientes.

Las empresas tambien han tenido que enfrentarse a momentos criticos por el hecho
de depender del suministro de equipos del exterior (China o Estados Unidos), pero el
Corredor Aéreo Sanitario impulsado por Fenin, Grupo Oesia e Iberia ayudo a solventar
las necesidades requeridas en cuanto a material y servicios sanitarios.

Otro proyecto en marcha, iniciado hace unos tres anos, que esta acelerando sus
tiempos por causa de la pandemiaes elorientado a poneradisposicion de los pacientes
otros canales asistenciales complementarios al servicio en domicilio. Estas nuevas
vias terapeuticas han sido desarrolladas por la Sociedad Espanola de Neumologia
y Cirugia Toracica (SEPAR) y los distintos centros sanitarios proporcionando nuevas
opciones y soluciones a disposicion del paciente como la atencion digital o la
prestacion de servicios en centros de salud.

De cara el futuro, el sector considera prioritario dejar poco espacio a la improvisacion
ante situaciones extraordinarias como la que se ha vivido al inicio de la pandemia
para lo que es preciso sacar aprendizajes de lo vivido y adoptar las medidas que
nos preparen mejor ante futuros retos sanitarios. Por otro lado, se precisa revisar
la aplicacion de la Ley de Contratos del Sector Publico para garantizar la equidad
en el acceso a servicios sanitarios de calidad por parte de los pacientes e incluso,
adoptando formulas y modelos, por ejemplo, como las que se aplican con éxito en
otros paises europeos de nuestro entorno.

En este sentido, lograr que el pago a las empresas sea por resultados en salud es clave
porque ello permitiria acortar distancias con el modelo europeo y que los recursos
publicos vayan dirigidos a lo que aporta valor sanitario, eficiencia y que tenga impacto
en la salud de los pacientes.
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4.2.3. Sector de Salud Digital
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El sector de Salud Digital representa las empresas que desarrollan, disenan e
implantan herramientas digitalizadas para el registro, monitorizacion, prevencion,
diagnostico, toma de decisiones y atencion de pacientes en el ambito sociosanitario.
La necesidad de evitar la propagacion del virus ha acelerado la implantacion de
soluciones digitales en la atencion sanitaria y ha puesto de manifiesto su potencial
para transformar el sistema sanitario.

Segun el estudio desarrollado por Fenin en colaboracién con la Fundacién COTEC,
“indice Fenin de Madurez Digital en Salud’, la madurez de la digitalizacion de los
sistemas sanitarios de las Comunidades Autonomas en cuanto a la adopcion y uso
de las herramientas digitales en cuatro ejes fundamentales (profesionales, pacientes,
soporte y analisis de datos), se estima en un 31% de la nota ideal y, por consiguiente,
alejado de los estandares de otros paises del mismo nivel de desarrollo.
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Ademas, el grado de implantacion y madurez difiere entre Comunidades Autonomas
y entre zonas urbanas y rurales. A raiz de la pandemia, se ha puesto en evidencia la
falta de medios de conectividad e interaccion entre los registros que permitan el
aprovechamiento analitico del inmenso volumen de informacion que se genera. Por
este motivo, hay una urgente necesidad de poner un especial foco de atencion en el
desarrollo del apartado de compilacion, conexion y analitica de datos a corto plazo.

La historia clinica electronica es la herramienta digital que mayor grado de despliegue
tiene en los centros de salud espanoles de todas las Comunidades Autonomas si bien
cada una de ellas utiliza herramientas diferentes al resto, situacion que dificulta la
conectividad y la gestion compartida de datos agil y efectiva.

El sector de tecnologia sanitaria ofrece sistemas de historia clinica electronica, sistemas
de soporte a la decision, sistemas de monitorizacion remota de pacientes, y en definitiva,
soluciones que permiten la gestion de patologias tales como diabetes, apnea del sueno,
entre otras.

Las necesidades de los profesionales sanitarios estan siendo respondidas con
soluciones tecnologicas poco intrusivas en su trabajo y que les ayudan en sus labores de
consulta, diagnostico, analisis de informacion y similares. Sin embargo, en el caso de los
pacientes, la demanda esta enfocada a servicios digitales que permitan un mayor grado
de interlocucion con el médico y que los aproximen a la informacion o a los diagnosticos
asociados con los servicios que solicitan. Para ello es preciso salvar la brecha digital
que afecta a distintos colectivos por razon de edad, origen o el desconocimiento del
uso de tecnologias resultando necesario disenar una estrategia adecuada, mejorar la
personalizacion de los servicios y abordar acciones formativas adecuadas.

Durante la pandemia se ha producido un importante incremento de demanda de
servicios y herramientas de monitorizacion, asi como de seguimiento de datos,
y las empresas se han adaptado a satisfacer las necesidades a medida que se iban
planteando. En definitiva, se han dado iniciativas en funcion de las necesidades que han
contribuido con las instituciones para hacer frente a la pandemia.

Es urgente desarrollar una estrategia para todo el sector de Tecnologia Sanitaria en
el que la digitalizacion tenga un papel determinante y transformador a traves de una
comision de expertos integradora y transversal de inteligencia artificial y otras
tecnologias disruptivas que permitan progresar en la transformacion digital del Sistema
Nacional de Salud, cuyas conclusiones sean adoptadas por las Administraciones
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Publicas a través de una serie de acciones que constituyan la columna vertebral
de la transicion hacia una digitalizacion de la salud en los proximos anos. EL Plan de
Recuperacion, Transformacion y Resiliencia de la Economia Espanola (2021-2023)
es una oportunidad para acometer las inversiones relacionadas con los fondos de
recuperacion pero la transicion hacia la transformacion digital del sistema sanitario
en Espana es una apuesta de medio largo plazo que debera estar focalizada en un
modelo evolutivo donde los procesos asistenciales sean disenados adaptandose a las
necesidades de las nuevas generaciones y, en base a esas necesidades, desarrollar
nuevos instrumentos, herramientas y servicios.

La pandemia ha forzado un cambio en el modelo asistencial en el que las tecnologias
de salud digitaltienen un papel esencial. Por ello, las expectativas para el sector son de
desarrollo siendo importante analizar los proyectos, evitar duplicidades, aprovechar
sinergias y canalizar de forma inteligente las inversiones.

Los activos en recursos humanos de este sector son muy valiosos y gozan de gran
reputacion fuera de Espana, siendo necesario retener este talento e incrementar la
inversion en I+D+i para que puedan desplegar su enorme potencial. Hay que cambiar
la Optica y considerar el capital destinado a educacion y apoyo a I+D+i no como un
gasto, sino como una inversion a rentabilizar.

La tecnologia apoya al sistema de salud y a SUS profesionales, pero no los sustituye.
Elsistema sanitario necesita de una transformacion obligada porque el modelo actual
esta disenado para las necesidades del siglo pasado. Hay que pensar en nuevos
procesos, en modernizar los modelos asistenciales, en modelos orientados hacia la
prevencion, la cronicidad y a la potenciacion de la atencion primaria y domiciliaria. La
tecnologia tiene que apoyar todo este modelo de transformacion integrandose en
todo lo que es la nueva cadena de valor.

La explotacion de datos a nivel masivo va a ser necesaria, asi como una disponibilidad
de herramientas de toma de decision que permita acelerar tanto los diagnosticos
como la derivacion de los pacientes, una mejor monitorizacion en remoto y una mejor
prediccion en cuanto a cuales son las distintas fases por las que pasa una persona
en un modelo continuado o secuencial de atencion. La COVID-19 ha acelerado la
implantacion de estas herramientas digitales pero es preciso un marco regulatorio
que de seguridad juridica a todos los agentes del sistema.
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4.2.4. Sector de Productos Sanitarios de Un Solo Uso

Estos productos de consumo masivo por parte de los centros sanitarios requieren del

diseno de un plan estratégico de apoyo a la industrializacion a nivel nacional que permita
maximizar las actuales capacidades.

La pandemia de la COVID-19 ha puesto en evidencia que el sistema sanitario espanolesta
disenado para atender a la poblacion en condiciones de normalidad y debemos estar
preparados para atender situaciones extraordinarias con un mayor grado de solvencia.
Los profesionales sanitarios, el gran activo del sistema, con su esfuerzo y competencia
han sido clave en la lucha contra la pandemiay es preciso a que en el futuro les dotemos
de mejores medios.

Reconociendo que es muy dificil tener un sistema sanitario disenado para gestionar una
situacion extraordinaria de estas caracteristicas, nuestra capacidad tecnolégica puede
aumentar para producir los mejores productosy robustecer las capacidades de la gestion
sanitaria. Resulta necesaria una mejor planificacion a medio y largo plazo estando Fenin
a disposicion del gobierno y de las Comunidades Autonomas para su diseno y ejecucion.

Debido a que los productos sanitarios de un solo uso son necesarios para gestionar
picos de demanda como los que se han dado durante los peores momentos de la crisis
sanitaria, deben tener una atencién especial.
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Los servicios de salud deben comprar productos de calidad y para ello es necesario mejorar
las politicas de compras sanitarias, los procesos de contratacion publicay la eficiencia de su
gestion, debido a que las formulas actuales no siempre priman la calidad y la eficiencia frente al
precioy otros factores estrictamente economicistas. El sector, por su parte, va a seguir trabajando
para lograr la implementacion de procesos de compra publica orientados al valor, la calidad y
la eficiencia, introduciendo los productos y soluciones innovadoras que mejoren la salud y
calidad de vida de los pacientes.

Es necesaria una mayor colaboracion entre el sector sanitario publico y el privado, y mas
todavia viendo la necesidad de dotar al sistema sanitario espanol de una mayor flexibilidad
para aumentar la capacidad de atencion a pacientes de una manera rapida y eficiente.

Uno de los aspectos clave que hay que poner sobre la mesa a la hora de disenar una estrategia
que prepare a Espana para proximos retos sanitarios es entender el potencial industrial de las
empresas de Tecnologia Sanitaria en Espana y apostar por él. El escaso peso de la produccion
nacional ha supuesto serias dificultades para disponer de productos en momentos en el que la
demanda internacional era muy importante.

Las politicas de compras economicistas y en las que ha primado el factor precio frente a la
calidad de los productos ha sido determinante para la intensa deslocalizacion del sector hacia
paises mayoritariamente asiaticos. Esta erronea estrategia ha sido especialmente destacable en
la lucha contra la pandemia, ya que, ante las necesidades urgentes de abastecimiento, Espana
ha tenido una dependencia de la produccion internacional de productos basicos y esenciales en
un entorno de cierre de fronteras y de proteccionismo de los Estados. Esta situacion se ha visto
agravada por los problemas logisticos y de transporte asi como por la adquisicion de productos
de baja calidad.

Tras pasar por esta experiencia, el sector solicita al Gobierno y a las Comunidades Autonomas
que disenen un plan estratégico de apoyo a la industrializacion del sector sanitario capaz
de volver a atraer inversiones a Espana y tomar medidas que favorezcan un incremento de la
produccion en Espana orientada hacia la fabricacion de productos de calidad, innovadores
y competitivos. Por parte de las empresas del sector, el esfuerzo de equipos, unidades de
produccion y centros logisticos ha sido ingente, y se ha demostrado que el sector cuenta con
recursos de muy alto nivel, capaces de reaccionar en un tiempo record y abastecer al mercado
de forma agil.

Tras los meses mas criticos, las empresas estan centradas en estabilizar el suministro, en
planificar la capacidad industrial futura y en el lanzamiento de nuevos productos que mejoren
la oferta y den mayor satisfaccion a la demanda.
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4.2.5. Sector de Diagndstico in Vitro

El sector de Diagnostico in Vitro esta formado por empresas nacionales vy
multinacionales altamente innovadoras, que ponen a disposicion del sistema

sanitario productos sanitarios tales como reactivos, calibradores, instrumentos o
equipos utilizados solos 0 en combinacion para su uso “in vitro” en el examen de
muestras procedentes del cuerpo humano, con el objetivo de proporcionar datos
sobre estados fisiologicos de salud, de enfermedad o de anomalias congénitas.

Se trata de tecnologias que dan soporte al 70% de las decisiones clinicas tomadas
por los profesionales sanitarios para el tratamiento de enfermedades tales como las
oncologicas, las cardiovasculares o las infecciosas, lo que supone un gran volumen
de utilizacion de estas tecnologias. En este sentido, segun los ultimos datos del
Ministerio de Sanidad, en un ano se realizaron mas de 600 millones de pruebas de

laboratorio en Espana.
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Por otro lado, la informacion que proporcionan estas tecnologias ha posibilitado el
desarrollo de la medicina basada en la evidencia y la medicina personalizada, y ha
abierto nuevas posibilidades en el diagnostico y seguimiento terapéutico.

La actual crisis sanitaria por la COVID-19 ha mostrado el valor del sector de
Diagnostico in Vitro que interviene en muchas otras enfermedades y practicas
asistenciales, ademas de ser esencial en la deteccion de la COVID-19. En este
sentido, es preciso destacar el desarrollo en tiempo record para disponer en
Espana de tests de ARN (tests PCR y otros tests de acidos nucleicos), tests
Inmunologicos (antigenos y anticuerpos) y tests Rapidos, como los tres tipos
fundamentales de pruebas de diagnostico del coronavirus, poniendo en el
mercado espanol mas de 13,3 millones de tests, desde la primera semana de
febrero hasta la segunda semana de mayo del 2020.

La implicacion del sector durante la pandemia ha sido fundamental poniendo a
disposicion del sistema sanitario en un entorno complejo los medios tecnologicos
para realizar un estricto seguimiento y control de la enfermedad y aplicar las medidas
de cuarentena necesarias para evitar la propagacion del virus.

En los ultimos anos, el sector ha impulsado la automatizacion y robotizacion de los
procesos de diagnostico in vitro, lo que ha supuesto, entre otras ventajas, extender la
autonomia de trabajo de los equipos de laboratorio durante 24 horas y aumentar la
precision, eficiencia y calidad en los resultados, incidiendo en el aumento del numero
de resultados diagnosticos diarios, asi como en la mejora del control y la seguridad
de los procesos.

En los ultimos anos, las restricciones presupuestarias sanitarias han impactado
directamente también sobre este sector que aboga por trabajar con la Administracion
para avanzar en el impulso de nuevos modelos de compra basados en valor y no
solo en el precio, teniendo en cuenta que la inversion en prevencion y diagnostico
es altamente coste-efectiva, asi como en el impulso de incorporar innovaciones
tecnologicas.

Las empresas del sector también ponen de manifiesto la necesaria colaboracion
entre las sociedades cientificas, las agencias de evaluacion y las empresas para que
se reemplacen las pruebas obsoletas y se produzca un crecimiento mas alineado en
los laboratorios.
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4.2.6. Sector de Tecnologia y Sistemas de Informacion Clinica

Este sector esta formado por empresas fabricantes y distribuidores de equipos y
productos basados en tecnologia electronica y/o informatica, utilizados en todos los

procesos asistenciales de prevencion, diagnostico, tratamiento y monitorizacion, asi
como soporte vital de los pacientes, ayudando a la ejecucion de procesos clinicos
eficientes y contribuyendo a garantizar la seguridad de pacientes y profesionales
sanitarios.

Todas estas tecnologias dan soporte a distintos servicios y areas sanitarias tales como
anestesia, cardiologia, endoscopia, esterilizacion, imagen meédica, neonatologia,
quirofanos, monitorizacion, ventilacion mecanica, entre otros, incluyendo los sistemas
de informacion clinica, etc.
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En este sentido, tanto la ventilacion mecanica como el oxigeno, y la monitorizacion
de pacientes criticos, se han mostrado como tecnologias esenciales para los
profesionales sanitarios a la hora de abordar los problemas de insuficiencia respiratoria
y Sindrome de Distrés Respiratorio Agudo de los pacientes con COVID-19 en centros
hospitalarios, resultando ser un soporte vital e imprescindible para la supervivencia de
miles de personas.

Al inicio de la pandemia producida por la COVID-19, los hospitales en Espana se
colapsaron de pacientes afectados hasta triplicar las necesidades de camas de UCI,
poniendo en evidencia la escasez y obsolescencia del equipamiento de estas unidades
y. de forma mas significativa, en lo referido a respiradores. Un gran numero de empresas
recondujeron su produccion y multiplicaron su produccion de respiradores, e incluso
varios hospitales y empresas de otros sectores industriales se pusieron a desarrollar sus
propios modelos, hasta un momento en el que el Ministerio de Sanidad se vio obligado a
promovery publicar normativa sobre las pruebas minimas que habian de realizarse antes
de ser utilizados y validados dichos equipos ya que son productos sanitarios de alta
complejidad técnica que no pueden fallar para no comprometer la vida de las personas.

Por su parte, las tecnologias sanitarias utilizadas en el diagnostico por imagen para la
valoracién clinica de patologias asociadas al coronavirus, como la neumonia, y otras
patologias importantes para la salud, asi como para la monitorizacion de pacientes, a
través de la observacion de sus parametros, especialmente sensible en el caso de los
ingresados en las UCI, se han mostrado como fundamentales para el diagnostico de
pacientes con COVID-19.

A través del estudio “Perfil Tecnologico Hospitalario®, que el sector viene realizando
periodicamente en los ultimos anos, Fenin ha puesto en conocimiento de la Administracion
central y autonoémica la situacion de la grave obsolescencia de los equipos (por encima
de los 10 anos) y la baja inversion en equipamiento hospitalario que situa a Espana a la
cola de los paises de la UE, debido en muchas ocasiones a la politica cortoplacista de
reposicion de equipos muy por debajo de la tasa de renovacion sostenible necesaria,
entre otros factores.

En este sentido, el sector aboga por el diseno de planes de renovacion de tecnologia
sanitaria estructural que incorporen el principio de gestion del ciclo de vida, asi como
el uso de criterios y referencias internacionales para el calculo de obsolescencia, un
mantenimiento adecuado de las tecnologias para alargar su vida utily a la incorporacion
de innovacion incremental, valorando las alternativas contempladas en la Ley de
Contratos del Sector Publico y desarrollando un plan de choque con financiacion finalista
especifica y diseno de las bandas Tecnologicas para la dotacion de equipamiento.
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05. Acciones desarrolladas
por Fenin y empresas
asociadas durante la
pandemia por COVID-19

Ante las dificultades de abastecimiento de productos sanitarios para solventar los
problemas ocasionados por la pandemia ocasionada por la COVID-19, el sector de
Tecnologia Sanitaria establecio una estrategia de abordaje de esta situacion con las

siguientes acciones:

> Para combatir elimpacto de la crisis: Cooperacion institucional como aliado
@ estratégico e intensificacion del trabajo desarrollado por el sector.

”n\ Cooperacion Institucional

v Se ha mantenido contacto permanente con el Ministerio de Sanidad y los servi-

cios de salud autonédmicos desde el inicio de la pandemia, colaborando en todas
las actuaciones encaminadas a poner a disposicion de profesionales sanitarios y
pacientes el material sanitario necesario. Para facilitar estas acciones, Fenin reco-
pild y envio a las Autoridades Sanitarias informacion de empresas que podian su-
ministrar los materiales necesarios, asi como de empresas espanolas con partidas
de productos pendientes de importacion desde otros paises, con el objetivo de
facilitar su envio a Espana.

v’ Se ha colaborado con el Ministerio de Ciencia e Innovacion para la identificacion
de companias del sector que, por sus actividades productivas primarias o secunda-
rias eran clave para la resolucion de la crisis.

v Se solicito al Ministerio de Sanidad la garantia de acceso a los hospitales del per-
sonal técnico de las empresas del sector para poder dar soporte técnico, calibrar
equipos, realizar mantenimiento, etc. Para ello se participo en la elaboracion de un
protocolo de seguridad que diese las necesarias garantias sanitarias.
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v Fenin manifesto la necesidad de disponer de equipos de proteccion para los mi-
les de técnicos (2.000 enfermeras vy fisioterapeutas han continuado dando co-
bertura domiciliaria durante la crisis) que acudian a facilitar terapias respiratorias
domiciliarias para que pudiesen continuar su labor y evitar contagios.

Empresas comprometidas

v Las mas de 500 empresas del sector han estado plenamente comprometidas para
hacer frente a esta crisis trabajando para encontrar soluciones tecnologicas que per-
mitieran evitar mas contagios, diagnosticar en el menor tiempo posible a los pacien-
tes y poner a disposicion de los profesionales sanitarios y pacientes, aquellos equi-
pos que permitieran mejorar su situacion clinica.

v’ En prevencidn y seguridad, ademas de los productos esenciales mas conocidos
como son las mascarillas, las EPIs y los respiradores, las empresas tambiéen han
suministrado productos para el diagnostico in vitro de la enfermedad, asi como
diagnaostico porimagen para la valoracion clinica de la neumonia y otras patologias,
monitorizacion, infusion de medicacion y ventilacion mecanica y terapias respirato-
rias. Para ello, un 20% del personal de las empresas (entre 6.000 y 9.000 personas)
estuvo dando soporte 24 horas los 7 dias de la semana en los hospitales garanti-
zando el buen funcionamiento de los equipos.

v En el diagnodstico de la COVID-19, a traves de pruebas especificas (test de ARN,
test inmunologicos vy test rapidos) y de patologias asociadas al coronavirus (me-
diante técnicas de diagnostico por imagen), se llegaron a proporcionar 2 millones
de test de PCR en Espana, asi como 1,2 millones de tests serologicos.

v En monitorizacion, las empresas se han puesto a disposicion de los servicios de
salud los dispositivos que permiten el control de estado y evolucion de pacientes
a traves de la observacion de sus parametros, proceso que ha tenido una especial
relevancia en los pacientes ingresados en las UCI.

v En tratamiento, cabe destacar los dispositivos para suministrar medicacion, sue-
ros o nutrientes a los pacientes y terapias respiratorias, asi como ventilacion me-
canica, para tratar la insuficiencia respiratoria y el sindrome de distrés respiratorio
agudo causado por el coronavirus. Asimismo, se han realizado numerosas instala-
ciones para aumentar el suministro de oxigeno medicinal, canalizaciones y tomas
de administracion de oxigeno medicinal a los numerosos puntos de Espana donde
era necesario y hospitales de campana.

v En el ambito de la desinfeccion, las empresas han trabajado aplicando estrictos
procedimientos de limpieza y desinfeccion, una labor especialmente importante en
esta crisis, en el que la tecnologia sanitaria ha jugado un papel clave.
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Para maximizar la disponibilidad de tecnologias sanitarias: Apertura de

@ un corredor aereo sanitario, impulso de la fabricacion y reconversion de

' cadenas de produccion, la realizacion de actividades de voluntariado y do-
naciones desde el sector.

Corredor Aéreo Sanitario

v Fenin, Grupo Oesia e Iberia pusieron en marcha durante las 11 semanas mas criticas
de la pandemia un corredor aéreo sanitario que realizo 36 vuelos Madrid-Shan-
ghai-Madrid con mas de 700 toneladas de material sanitario que fueron distribui-
dos en hospitales publicos y privados en todas las Comunidades Autonomas.

v En este material destacan las mascarillas (mas de 117 millones), los EPIs y batas
(mas de 750.000 unidades), los respiradores junto con componentes y materias
primas para su fabricacion, gafas EPIs, guantes, hisopos para la toma de muestras,
pantallas, termometros, y 1,3 toneladas de estabilizador de muestras de virus entre
otros productos.

v’ Se ha tratado de una iniciativa privada-publica y sin animo de lucro donde han co-
laborado alrededor de 61 entidades e instituciones, y que ha contado con el apo-
yo de cuatro ministerios: el de Sanidad; el de Asuntos Exteriores, Unidén Europea y
Cooperacion; el Ministerio de Hacienda; y el de Industria, Comercio y Turismo.

Fabricacion y reconversion de produccion

v Ante la escasez inicial de materias primas, las empresas contaron con el soporte de
los ministerios de Industria, Comercio y Turismo y de Ciencia e Innovacion para
acceder a la materia prima necesaria.

v Otros fabricantes del sector se lanzaron a la reconversion de sus lineas
adaptandolas a la fabricacion de productos estrategicos, tales como respiradores,
test diagnaosticos, mascarillas y otros.

v Para favorecer dicha reconversion, algunas empresas incluso han liberado sus
patentes haciendo publicas las especificaciones de diseno de sus productos,
como es el caso de los respiradores, con el fin de que otras empresas, siempre
que cumplieran con los estrictos criterios regulatorios, pudieran sumarse a su
fabricacion. En poco tiempo se alcanzo una produccion diaria de 100 respiradores
y de 18 millones de mascarillas al mes en Espana.
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Voluntariado y Donaciones

v Donacion a los centros sanitarios de mas de 223.000 unidades de productos de
higiene personal, equipos de ventilacion, bombas de insulina y material de protec-
cion.

v Liberacion de la patente por parte de una empresa publicando el disefio de uno de
sus respiradores para que otras empresas pudieran también fabricarlos.

v Donacion de dispositivos electronicos para residencias de mayores a través de
Mensajeros de La Paz, para que los pacientes pudieran estar en contacto con sus
familiares.

v Creacion de una red de proveedores nacionales para el abastecimiento de sumi-
nistros.

v Telemonitorizacion clinica facilitada por algunas empresas para la atencion domi-
ciliaria a los pacientes.

v/ Donacion de complementos alimenticios para los profesionales sanitarios expues-
tos en primera linea.

v Donacion de cientos de miles de mascarillas y guantes al Ministerio de Sanidad,
hospitales y centros de salud, servicios de salud y residencias de personas mayo-
res.

v/ Donaciones economicas y de mascarillas infantiles para ayudar a las familias sin
recursos a traves de Aldeas Infantiles.

v Voluntariado corporativo de profesionales sanitarios de las empresas para dar apo-
yo en primera linea a pacientes.

v/ Voluntariado y colaboracion con otros proveedores nacionales y con el Ministerio
de Industria para la fabricacion de equipos.

v/ Colaboracion con el Grupo Correos y con el Ministerio de Sanidad para la entrega
de equipos médicos.

v Voluntariado con Cruz Roja para formar virtualmente a empleados y profesionales
sanitarios.

" Para informar y dar soporte a las empresas: Apoyo y asesoramiento con-
@ tinuo a los socios.

v Fenin ha informado de forma continua y con celeridad en todos los aspectos re-
lacionados con COVID-19, que incluyen contenidos que abarcan cambios regula-
torios, contratacion publica, informacion técnica sobre fabricacion de productos
sanitarios, requisitos sobre importacion, autorizaciones extraordinarias, informacion
fiscal, ayudas publicas, informacion laboral, incidencias, resolucion de todo tipo de
consultas y otros.
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v Fenin ha mantenido contacto estrecho con el Ministerio de Hacienda para instar a
las Comunidades Auténomas a no retrasar los pagos a los proveedores de Tecno-
logia Sanitaria, en el marco de la situacion de pandemia.

~ Para facilitar las importaciones: Agilizacion de los procesos para realizar las
@ importaciones de productos esenciales.

~ Para dar respuesta alaumento delinterés informativo: Realizacion de cam-
@ panas de informacion, proporcionar informacion rigurosa y explicar a los me-

dios elimpacto de la tecnologia sanitaria y las necesidades del sector.

=~ Para hacer frente a las consecuencias de la pandemia: Trabajo y articu-
@ lacion de propuestas de valor basadas en el analisis de la evolucion de los
impactos para que la industria de la Tecnologia Sanitaria pueda dar una res-

puesta acorde con las necesidades que se van planteando.

En definitiva, el sector de empresas de Tecnologia Sanitaria y Fenin han aportado su
conocimiento y su experiencia, asi como su capacidad operacionaly organizativa para
aportar soluciones efectivas al sistema sanitario en esta complicada situacion.

i
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06. Propuestas para abordar
la etapa de reconstruccion
economica

6.1. Introduccion

Tras los primeros meses de la irrupcion de la pandemia por COVID-19 en Espana, la
fase denominada de desescalada permitio a la industria, a la administracion y a los
agentes sociales en general, poder exponer y debatir las propuestas para abordar
el otro gran desafio derivado de la crisis sanitaria: la reconstruccion econémica.
Fenin presento sus propuestas en foros del mas alto nivel entre los que destacan la
Comision de Reconstruccion Socialy Economica en el Congreso de los Diputadosy la
cumbre empresarial organizada por CEOE.
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Por su parte, el Gobierno, a traves del Grupo de Trabajo de Sanidad y Salud Publica
presento sus conclusiones, propuestas y recomendaciones en el documento resultante
tras las comparecencias de esta Comision para la Reconstruccion Social y Economica, y
desarrolld el documento con los dictamenes finales.

A continuacion se desarrollan las propuestas y otras informaciones relevantes para el
sector a corto y medio plazo.

6.2. Propuestas de Fenin ante la Comision
de Reconstruccion Social y Economica en el
Congreso de los Diputados y en la cumbre
empresarial de CEOE

La intervencion de Fenin dentro del grupo de Sanidad y Salud Publica de la Comisiéon
de Reconstruccion Socialy Economica se desarrollo trasladando diferentes propuestas,
por parte de la Secretaria General con fecha 19 de junio de 2020, que se centraron, en
primer lugar, en la reactivacion del sector sanitario a traves de estas acciones:

W Aumentar la coordinacion e integracion de los agentes del sistema sanitario.

2 Desarrollar una reprogramacion de la actividad asistencial poniendo el foco en
las cirugias no urgentes y en las cirugias aplazadas por la crisis, e incluyendo un
plan especifico de recuperacion de listas de espera.

8 Tomar medidas para que el acceso a los hospitales se haga con garantias de
seguridad, tanto para pacientes como para profesionales de las empresas del
sector.

4 Impulsar la atencion domiciliaria para el seguimiento y cuidado de pacientes
dependientes y fragiles en sus domicilios y en las residencias de mayores.

6 Intensificar la vigilancia epidemiologica y la planificacion adecuada de las
campanas de vacunacion, de forma que tengan en cuenta el calendario, la
adquisicion del material necesario, el desarrollo de soluciones digitales para el
seguimiento y control de los pacientes y otras medidas.

6 Reactivar la formacion médica en colaboracion con las sociedades cientificas.
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A estas primeras propuestas se anadieron otras encaminadas a comenzar lo antes

posible a sentar las bases de una estrategia nacional para la transformacion del

sistema sanitario.

El siguiente paquete de medidas propuesto por el sector de la Tecnologia Sanitaria

para este fin fueron:

|

Disefnar y aplicar un plan de financiacion adecuado a la Sanidad, de forma
que contemple presupuestos suficientes que garanticen la calidad, cohesion
y equidad en todo el territorio, para lo cual, el sector estima que es necesario
abordar un incremento gradual de la inversion en Sanidad hasta alcanzar, como
minimo, un peso del 7% del PIB.

Implementar la transformacion digital del sistema de salud que conduzca a un
nuevo modelo de sanidad, con nuevas alternativas y opciones de relacion entre
profesionalesy pacientes que, ademas, atienda de forma racionala la financiacion,
la fiscalidad y otros aspectos de gestion.

Realizar una contratacion responsable y una compra basada en el valor,
impulsando proyectos de compra publica innovadora y acompanando este
apartado de la gestion con medicion paralela de resultados en salud.

Abordar la renovacion del parque tecnologico sanitario contemplando los plazos
de renovacion tecnologica por ley y acuerdos de colaboracion publico-privados.

Llevar a cabo una promocion de la cultura de la seguridad y el compromiso con
la calidad asistencial.

Disenar un plan de contingencia y reserva estratégica de cara a futuras crisis
sanitarias.

En referencia al sector de Tecnologia Sanitaria, la Secretaria General defendio la

importancia de construir una estrategia nacional especifica, capaz de apoyary dinamizar

esta industria que la pandemia ha revelado como esencial, ademas de constituir un

motor econdmico, una fuente de empleo de calidad y una rama que desempena un

papel tractor para muchos sectores auxiliares.
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IVA
superreducido

Contratacion
Publica por
Valor

Plazos de

pago de las
Administraciones
Publicas

Legislacion
de productos
sanitarios

Plan nacional

de promocion de Los SEIS EJES

la industrializacion

del sector de FUNDAM ENTALES

Tecnologia

para vertebrar esta estrategia o plan especifico

Sanitaria

y apoyar al sector son los siguientes:

1 un plan nacional de promocion de la industrializacion del sector de Tecnologia
Sanitaria que apoye a las empresas que estén reorganizando o intensificando su
produccion, y a las empresas que emprendan lineas de produccion de productos
esenciales con posibilidad de continuidad, y que facilite la implantacion en Espana
de empresas multinacionales con centros de fabricacion, de distribucion o de
innovacion, o estructuras profesionales que creen empleo estable y de calidad. EL
desarrollo de planes de contingencia financiera en tiempos de crisis, potenciacion
de las actividades de 1+D+i como palanca de competitividad empresarial, y apostar
por un plan para jovenes emprendedores y start-ups de Tecnologia Sanitaria, son
otros de los aspectos propuestos por el sector.

2 Reduccion de los plazos de pago de las Administraciones Publicas, asi como otras
medidas fiscales, econoémicas, etc. que incentiven la actividad de las empresas y no
comprometan su liquidez.

3 El refuerzo de la Contratacion Publica por Valor y modificacion de la Ley de
Contratos del Sector Publico (LCSP), incluyendo una especificidad para el ambito
sanitario, de manera que se tenga en cuenta de forma prioritaria la calidad de los
productos frente al precio. EL modelo de compra de dispositivos, equipamientos y
servicios debe estar basado en el valor que aportan y debe potenciarse la medicion
de resultados como herramienta de mejora de eficiencia de los procesos. La
adquisicion de productos esenciales en situacion de crisis sanitaria requiere de un
Plan de Contingencia y Reserva Estrategica, con la cantidad necesaria de productos
sanitarios esenciales que permitan hacer frente a una pandemia.
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4 La aplicacion de un IVA superreducido (4%) para los productos sanitarios por ser
considerados esenciales, lo que podria suponer un ahorro potencial a la sanidad
espanola de cerca de 10.000 millones de euros.

5 Avances en la legislacion de productos sanitarios en general y de productos
sanitarios para el Diagnostico In Vitro: dotar de los recursos necesarios a la Agen-
cia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) como Organismo
Notificado espanol.

Elimpulso a la del Sector para mejorar su competitividad y
proyeccion internacional, mediante el incremento de las ayudas publicas al sec-
tor que en los ultimos anos se han visto mermadas significativamente.

Estos mensajes fueron también compartidos en la Cumbre Empresarial impulsada por
CEOE, ‘Empresas Espanolas: Liderando el Futuro', incidiendo ademas en la necesidad
de dotar de financiacion suficiente de la Sanidad y reclamar un aumento de la
inversion en Sanidad de 1 o 2 puntos respecto al PIB, asi como un plan nacional para
la renovacion del equipamiento tecnologico obsoleto, que ayudara a hacer frente a
situaciones como la crisis de la COVID-19, asi como impulsar la digitalizacion para el
avancey la transformacion del sistema sanitario. Fenin estima necesaria una estrategia
nacional de salud digital, para una transformacion del modelo sanitario focalizado en
la prevencion, la cronicidad, la potenciacion de la Atencion Primaria y la salud publica,
que refuerce la relacion entre profesionales y pacientes y aporte el valor anadido
de la digitalizacion. Por ultimo, senalar que el sector apoya un modelo de sanidad
colaborativo donde los agentes del sistema sanitario (incluidos los pacientes y la
poblacion), actuen con corresponsabilidad en sus respectivos ambitos de actuacion,
siendo un ejemplo de esta corresponsabilidad la integracion de la sanidad publica y
laprivada, como dos modelos de sanidad complementarios y sinérgicos que conviven
en un unico sistema sanitario y, al integrarse, consiguen resultados extraordinarios
para los pacientes, taly como esta poniendo de manifiesto esta crisis.
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6.3. El dictamen de la Comision para la
Reconstruccion Social y Economica:
sector de Tecnologia Sanitaria

Elextenso documento que expone el dictamen de la Comision para la Reconstruccion
Socialy Econdmica, dado el papel critico del sector de Tecnologia Sanitaria en cuanto
a la digitalizacion de la atencion sanitaria y la lucha contra la COVID-19, contiene
referencias especificas de interés para este sector.

En sintesis, los aspectos recogidos en este dictamen se refieren a:

-> Reforzar, en coordinacion con las Comunidades Autonomas, la Red de Vigilan-
cia en Salud Publica, implementando con urgencia las mejoras que sean pre-
cisas para dotar a la vigilancia epidemiologica de instrumentos y tecnologias
que faciliten sistemas de alerta precoz y respuesta rapida, con un funciona-
miento continuo e ininterrumpido las veinticuatro horas del dia.

- Desarrollar en coordinacion con las Comunidades Autonomas un dialogo bioé-
tico sobre los limites en el uso de la tecnologia en cuestiones referentes a los
derechos basicos.

- Desarrollar con urgencia un Plan de Emergencias de Salud Publica frente a
epidemias y otras crisis sanitarias, incorporando los principios y las experien-
cias mas actuales en preparacion de emergencias de salud publica, de acuer-
do con lo previsto en los articulos 12 y 13 de la Ley 33/2011, de 4 de octubre,
General de Salud Publica.

- Elaborar una normativa para atender diferentes situaciones de emergencias
de salud publica y sanitaria, por ser un componente esencial de la preparacion
para estas situaciones, para contar con la infraestructura necesaria para detec-
tar, prevenir y abordar las emergencias.

-> Organizar una red nacional de depdsitos de reserva de material sanitario es-
tratégico (materiales de proteccion, EPIs, mascarillas, sustancias desinfectan-
tes, instalaciones de camas de UCI, respiradores automaticos, etc.), distribuido
por el territorio, en coordinacion con las Comunidades Autonomas.

=> Desarrollar a nivel de las Comunidades Autonomas estructuras de Salud Publi-
ca tanto en el nivel central, como descentralizadamente en el territorio (Areas
Sanitarias), dotadas de los medios humanos, tecnolégicos y los recursos pre-
supuestarios necesarios para el desempeno eficaz de sus funciones.

- Avanzar en un Sistema de Informacion en Salud Publica vinculada a una Red
Europea, que facilitara el funcionamiento de un sistema de indicadores rele-
vantes de salud, datos estadisticos y de recursos sanitarios de emergencia.
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En el apartado dedicado a Investigacion 1*D+i, FArmacos y Vacunas destacan:

- Fomentar la innovacion en procesos, productos y servicios, junto con la industria far-
maceutica, biotecnologica, industria de tecnologias médicas, sanitarias y otras, a
traves de plataformas de innovacion en tecnologias médicas y sanitarias del Instituto
de Salud Carlos Il (ITEMAS) y otros institutos y laboratorios tanto estatales como de
Comunidades Autonomas.

En el apartado dedicado a la Transformacioén Digital destacan:

- Poner en marcha una Estrategia Nacional de Transformacion Digital del Sistema
Nacional de Salud que se desarrollara en coordinacion y colaboracion entre el Minis-
terio de Sanidad, las Comunidades Autonomas y los sectores y actores implicados,
teniendo en cuenta de acuerdo con las directrices de la Comision Europea, el empo-
deramiento de la ciudadania.

- Enfocar el objetivo de esta estrategia a mejorar la capacidad de respuesta del siste-
ma sanitario, asegurando su adecuacion a las necesidades existentes, a los medios
disponibles y a las expectativas sociales.

-> Priorizar en la transformacion las soluciones de software libre y coédigo abierto, garan-
tizando la soberania techologica desde Lo publico, evitando situar en manos privadas
infraestructuras digitales estratégicas y protegiendo al maximo los datos sanitarios
de los ciudadanos y su privacidad.

=> Incluir en la estrategia estudios sobre la situacion actual del desarrollo digital del siste-
ma sanitario en Espana; identificacion de los principales problemas del sistema sanitario
donde las tecnologias digitales pueden aportar valor; identificacion de los principales
ambitos de actuacion; actuaciones concretas que desarrollar, indicando responsa-
bilidades, presupuestos y calendarios de actuacion; informacion del sistema social y
estructura de gobernanza y marcos de cooperacion interinstitucional en el marco del
Sistema Nacional de Salud de los Servicios Autondmicos de Salud entre si y con el
Ministerio de Sanidad, planteando una estructura en red sobre la base de la interope-
rabilidad y la cooperacion sobre proyectos concretos e incardinado en Europa.

- Crear una unidad directiva de alto nivel dependiente del Ministerio de Sanidad para
liderar la transformacion digital en el Sistema Nacional de Salud y para coordinar la
elaboracion y el seguimiento posterior de la Estrategia Nacional para la Transforma-
cion Digital de la Sanidad.

-> Realizar el seguimiento de las soluciones de Tecnologias de la Informacion y la Co-
municacion aplicadas al entorno sanitario, tanto en Espana como en otros paises,
para incorporar las innovaciones e impulsar y evaluar experiencias piloto.

- Realizar el inventario y evaluacion periodica de los activos y capacidades sanitarias,
Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion del Sistema Nacional de Salud para
difundir experiencias exitosas de los servicios autonodmicos de salud y de los centros
sanitarios del Sistema Nacional de Salud.

]
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Finalmente, en el apartado de Politica Farmacéutica, Industria Biosanitaria y
Reserva Estratégica, el mas directamente relacionado con el sector de Tecnologia

Sanitaria, cabe destacar:

- Fortalecer el Centro para el Desarrollo Tecnologico e Industrial (CDTI), la Agen-
cia de Innovacion de nuestro pais, recuperando la maxima categoria entre las
entidades publicas del pais, y manteniendo integramente sus reglas de funcio-
namiento actuales como Entidad Publica Empresarial (EPE).

- Favorecer la transferencia de conocimiento del sistema publico de investiga-
cion tanto en elambito de los organismos publicos de investigacion (OPI) como
en los institutos de investigacion sanitaria, mediante la propuesta de proyectos
de cooperacion de estas instituciones con empresas innovadoras del ambito
de la salud y con otras que pudieran dar servicios al sistema de salud.

=> Definir, con respeto a las competencias de las Comunidades Autonomas y en
coordinacion y colaboracion con las mismas, un Plan Estratégico Nacional de
prevencion ante crisis sanitarias, que defina objetivos, gobernanza, coordina-
cion administrativa, organismos responsables, infraestructuras necesarias,
protocolos de actuacion, producciones y suministros estratégicos, productos
criticos, todo ello en coordinacion con las instituciones de la Union Europea.

- Ante futuras emergencias de salud publica o nuevas ondas epidémicas es ne-
cesario establecer una “Reserva Estratégica de Productos Sanitarios Criti-
cos”, en coordinacion con el sector tecnologico sanitario.

=> Incluir en las lineas de ayudas existentes a inversiones industriales relaciona-
das con la COVID-19, acuerdos de cofinanciacion con la participacion del go-
bierno para empresas con iniciativas para establecer en Espana la produccion
de equipos de tecnologia sanitaria, medicamentos, fabricacion de equipos de
proteccion individual, mascarillas y productos sanitarios.

= Impulso a la creacion de un cluster nacional que facilite la colaboracion entre
empresas, centros tecnologicos y hospitalarios, y universidades, orientado al
desarrollo de capacidades de ingenieria sanitaria y/o equipos de proteccion
individual.

- Aumentar la capacidad estructural de la investigacion clinica, donde Espana
es lider, implementando medidas como el refuerzo a las estructuras de apoyo,
el liderazgo de la I+D con financiacion y gestion publica o de la cooperacion
publico-privada que permitirian incrementar notablemente el volumen de re-
cursos destinados a I+D en el corto plazo, atrayendo capital extranjero.

-> Elaboracion de un mapa tecnologico de necesidades junto a las Comunidades
Autonomas y poner en marcha un Plan de Renovacion de Tecnologia Sanitaria.

Los dictamenes anteriores, exponen de forma general las actividades mas urgentes
y, en principio, adecuadas para sentar las bases de un mayor desarrollo del sector de

= ot
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Tecnologia Sanitaria en Espana a corto plazo. No obstante, como se ha constatado a
través de las entrevistas en profundidad, las empresas vienen lidiando con una serie
de problemas de base que deben contemplarse a la hora de concretar estas medidas.
De forma genérica, y como declaracion de intenciones, todo lo que se expone es
razonable y deseable, pero es necesario articularlo.

Segun un reciente articulo de Hackenbroich, y Shapiro, miembros del European
Council on Foreign relations, hasta principios de verano, la COVID-19 habia afectado
a los paises miembros de la UE en diferentes formas y grados de intensidad. Sin
embargo, todos los sistemas sanitarios de todos los paises han sido dependientes de
mercados exteriores en cuanto a la adquisicion de bienes y servicios, evidenciando
la falta de capacidad de Europa para responder a las necesidades generadas por la
pandemia de forma autonoma.

La capacidad de reaccion del sector de Tecnologia Sanitaria ha sido notable en medio
de la situacion, pero también es cierto que se podria haber anticipado si el sistema de
alarma frente a este tipo de pandemias, hasta ahora potenciales amenazas, hubiese
funcionado de forma mucho mas efectiva.

La pandemia ha puesto en evidencia que la industria sanitaria de un pais afecta
a su seguridad al mismo nivel que la industria de defensa, la energética o la que
proporciona la infraestructura de telecomunicaciones.

Como consecuencia de la experiencia que se esta viviendo, los organismos de la UE y
de cada pais miembro, deben tomar con caracter prioritario, medidas para mejorar sus
sistemas de alerta temprana de pandemias y contingencias que puedan afectar a sus
poblaciones, asi como para mejorar la resiliencia de la cadena de suministro, invertir
decididamente en investigacion medica, en desarrollo, ciberseguridad, tecnologia y
reindustrializacion para poder responder con contundencia y seguridad a la presente
y a futuras emergencias sanitarias.

Los sistemas de salud de los paises de la UE han mostrado una enorme variedad en
cuanto a su nivel de preparacion y respuesta frente al virus, lo cual ha sido el origen
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de diversos errores en la aplicacion de algunas politicas durante la gestion de la
crisis. Sin embargo, los problemas también se derivan de fallos estructurales de los
sistemas de salud, de forma que la pandemia ha puesto en evidencia la existencia
y persistencia de desigualdades en atencion sanitaria en Europay, especialmente,
al comparar zonas rurales con grandes capitales urbanas. Los estados con mayores
capacidades economicas e industriales han podido sobrellevar mejor la pandemia
y han tenido mejores opciones para abastecerse de materiales. Europa tiene la
oportunidad de incrementar su seguridad sanitaria mediante la creacion de acciones
estrategicas comunes.

En el plano industrial, la oportunidad debe traducirse en una mayor diversificacion
y reestructuracion de las cadenas de suministro y, debido a la necesidad de
tecnologias sanitarias, reforzando lainversion en empresasinnovadoras, invirtiendo
en I+D+i y coordinando esfuerzos en foros multilaterales. Analizar las capacidades
actuales y las posibilidades de ampliacion de produccion, diseno e innovacion de
los paises miembros ayudara a dirigir inversiones y participaciones hacia las zonas

Ir sumario
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que pueden proporcionar una respuesta mas segura y efectiva. Por ejemplo, en
el caso de Espana, la innovacion en materiales para la fabricacion de mascarillas,
respiradores y otros productos para la COVID-19 ya esta dando los primeros frutos.

Entre las recomendaciones identificadas para salvaguardar el mercado europeo
frente a este tipo de situaciones se encuentra generar stocks estratégicos comunes,
gestionados por la UE minimizando la competencia entre Estados Miembros,
reduciendo costes, y asegurando la solidaridad asi como establecer un mapa
actualizado de las infraestructuras y dependencias sanitarias de la UE e invertir
en prediccion y elaboracion de escenarios potenciales para disponer de planes de
actuacion frente a amenazas y pandemias como la actual.

En referencia a la proteccidn del tejido industrial europeo estratégico en la lucha
contra la COVID-19, al principio de la crisis sanitaria, los organismos europeos
reconocieron la importancia de los instrumentos de proteccion de la inversion.
Europa reacciond a la amenaza de adquisiciones hostiles con una orientacion clara
de la Comision Europea acerca de laimplementacion de la regulacion de la UE sobre
seleccion de inversiones, prohibiciones nacionales de inversion y adaptaciones
a las leyes nacionales de proteccion de inversiones. Los paises europeos estan
preparados en este terreno y pueden tomar medidas para la proteccion de
inversiones en empresas estratéegicas, siendo deseable que todos desarrollen los
mismos estandares vy, teniendo en cuanta, que la inversion extranjera suele ser
fundamental para el desarrollo de la innovacion

La situacion generada por la COVID-19 en Europa y sus implicaciones sobre el papel
de la industria, pone sobre la mesa una intensa agenda para las instituciones de la
UE y los gobiernos nacionales. La necesidad va a impulsar el desarrollo y adopcion
de medidas en este ambito porque, independientemente de la superacion de la
crisis sanitaria, la economiay las sociedades europeas deben salir del estancamiento
y volver a la senda del crecimiento, abogando por la busqueda de una mejor
sostenibilidad y equidad.
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07. Productos y servicios de
Tecnologia Sanitaria frente
a la COVID-19

Ir sumario

Las empresas del sector de Tecnologia Sanitaria fabrican y distribuyen productos
sanitarios esenciales para abordar la prevencion, el diagnostico, la monitorizacion y
tratamiento de los pacientes, asi como garantizar la seguridad de los profesionales
sanitarios frente a la pandemia producida por la COVID-19.

Estos productos relacionados con la pandemia se han agrupado en cuatro grandes
apartados segun la tabla siguiente:
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#TecnologiaparaVivir

TECNOLOGIA SANITARIA FRENTE A LA COVID-19
Prevencion y seguridad

BO000

Geles Gafas y pantallas Guantes Ropa de proteccion Mascarillas

SOLUCIONES | EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL (EPIs) Y PRODUCTOS
HIDROALCOHOLICAS SANITARIOS DE PROTECCION

Con actividad bactericida Son esc_enciales para proteger a los profesionales sanitarios y a
y virucida para los pacientes prevenir contagios.
desinfectar las manos.

DESINFECCION, DESCONTAMINACION DE SUPERFICIES Y GESTION DE RESIDUOS

Diagndstico

DIAGNOSTICO IN VITRO DIAGNOSTICO POR IMAGEN
Todos los test asociados al Estas tecnologias tienen un
COVID-19 permiten identificar papel basico para la deteccion y
a las personas afectadas por valoracion clinica de la

el virus y entender como se neumonia y otras patologias
propaga. causadas por el COVID-18.

Monitorizacion, infusion y terapia

MONITORIZACION INFUSION VENTILACION MECANICA

Permite observar los parametros Los equipos y materiales de infusion Y TERAPIAS RESP!RATOR!AS
médicos del paciente e identificar hacen posible la administracion de Son clave en el manejo de la
la existencia de situaciones medicacion, sueros o nutrientes insuficiencia respiratoria y del
problematicas a evaluar o sobre directamente en el sistema Sindrome de Distrés
las que hay que intervenir. circulatorio del paciente de forma Respiratorio Agudo.

continua y segura.

Fuente: Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria, Fenin
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Tabla: Grupo de productos sanitarios COVID-19

* Prevencion y seguridad

Soluciones hidroalcoholicas con actividad bactericida y virucida para
desinfectar las manos.

Equipos de Proteccion Individual (EPIs) y Productos sanitarios de
proteccion: gafas y pantallas, guantes, ropa de proteccion, mascarillas, etc.

Productos de desinfeccion, descontaminacion de superficies y gestion de
residuos.

In Vitro: Tests asociados a la COVID-19 para identificar a las personas
afectadas.

Por imagen: Tecnologia para la deteccion y valoracion clinica de la
neumonia y otras patologias causadas por la COVID-19

*Monitorizacion, tecnologias de infusion y Ventilacion

y terapias respiratorias

Equipos de monitorizacion que permiten observar los parametros
medicos del paciente para identificar patologias asociadas a la COVID-19

Tecnologias de Infusion para la administracion de medicacion, sueros o
nutrientes directamente en el sistema circulatorio del paciente de forma
continua y segura.

Servicios y equipos de terapias para la insuficiencia respiratoria.

*Camas hospitalarias/sanitarias

Camas para hospitalizacion y camas UCI para la COVID-19

A través de la campana informativa #TecnologiaparaVivir, Fenin ha puesto en
conocimiento de la poblacion espanola las caracteristicas y funciones de las
tecnologias sanitarias necesarias para abordar esta pandemia, mostrando el valory la
contribucion sanitariay social de la Tecnologia Sanitaria. Fueron desarrolladas distintas
infografias para informary concienciar a la poblacion del impacto y uso seguro de los
productos sanitarios para la COVID-19.
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Prevencion y Seguridad

#TecnologiaparaVivir
COVID-19 TIPOS DE MASCARILLAS

Higiénicas Quirdrgicas EPIs o mascarillas autofiltrantes

Evitan la propagacidn del virus.
Pueden ser: tipo 1 (para
personas que no estan
enfermas}otipo 2y
2R {recomendadas para
personas enfermas). Las 2R son
resistentes a salpicaduras.

Desechables o reutilizables. No
estan disefiadas para proteger,
aungue limitan la propagacion.
No se pueden considerar ni
productos sanitarios ni EPIS, ya
que no cumplen con su
legislacion,

EEPL(

Equipe de proteccidn con
filtracién minima, no protege a
quien lallevacontra
arganismos infecciosos, pero
evita contagios.

y FER2 Y FFP 3 (CON
Protege aquien lalleva puesta
contra lainhalacion de
particulas infecciosas, v limita
la propagacidn del virus v los
posibles contagios.

Protegen aquien la lleva
puesta, percno limitan la
propagacicndel contagio.

Fuente: Federacién Fsparicla de Empresas de Tecnclogfa Sanitarfa, Fenin.

COVID-19: TIPOS DE GUANTES DE

PROTECCION SANITARIA #TecnologiaparaVivir

GUANTE DE PROTECCION FRENTE GUANTE SANITARIO:
AMICROORGANISMOS DE EXAMEN O QUIRURGICO GUANTE DE USO DUAL
EQUIPOS DE PROTECCION INDIVIDUAL (EPIS) PRODUCTOS SANITARIOS (PS) DUALES

-\
ad |

Protegen al paciente

}Q
Protegen al profesional

Protegen al paciente y al profesional

Los guantes EPI sirven para proteger al profesional
sanitario del contacto de sus manos con pacientes,
fluidos biolagicos derivados de ellos o instrumentos
contaminados con agentes bioldgicos que puedan
suponer un riesge para su salud.

MATERIALES HABITUALES
Latex: con palvo o sin palva,
Poliisopreno (sustituto del latex)
Nitrilo
Vinilo

CARACTERISTICAS QUE DETERMINAN SU
USO MAS ADECUADO
Sensibilidad al tacto.
Alérgenos: posibilidad de causar alergias.
Resistencia del guante.

Su finalidad médica especifica es prevenir la aparicion
de una enfermedad en el paciente por transmision de
agentes bioldgicos mediante contacto de las manos
del profesional de la salud. Pueden ser de examen
{estéril o no) o quirdrgico {estéril).

DURACION DE USO

Desechable tras el usoen
una determinada tarea o tras
¢l contacto conun paciente.

Para determinadas situaciones, puede ser necesario
aunar los requisitos de los guantes EP] y PS5, mediante
los duales, disefiados para protegeral profesional y al
paciente de forma simultanea. Deben cumplir tanto
con las disposiciones legislativas de EP| como de PS.

REGLAS A TENER EN CUENTA,
COMUNES AL RESTO DE EPIS
Colocacidn y retirada

Desecho o descontaminacion
Almacenaje y mantenimiento

de Tecnologia §

Fuente: Federacién Espafiola de Emp

itaria, Fenin
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Diagnostico

COVID-19: TIPOS DE TEST PARA
EL DIAGNOSTICO Y EL CRIBADO
TEST INMUNOLOGICOS

#TecnologiaparaVivir

TESTDEARN TEST RAPIDOS

Antigeno " Anticuerpo

Antigeno . Anticuerpo

- -

Testde cribado
Muestra: sangre
Equipamiento: Con o sin
equipas p‘nrhiiil’es, al ladn del

Test de dlagnéstico
Muestra: nasofaringea

. Equipamiento: laboratorio.
lest cuantitativo que detecta

Test de dlagndstico

Muestra: nasofaringea
Equipamigento: laboratorio
Detecta material genética del

Testde cribado
Muestra: sangre
" Equipamienta: lahoratarin
Test cuantitativo que detecta anti-

Testde dlagnéstico
Muestra: nasofaringea
Equipamiento: Cono sin
equipos portatiles, al lado del

virus. Prueba de infeccidn

acliva. Incluye PCRy olios

proteinas del virus.
Prueba de infeccion acliva.

cuerpos producidos frente al
virus a los 7 dias aprox. desde los

paciente. Test cualitativo (+/)
gue esld basado en
Inmunoensayo y detecta

paciente. Test cualitativa (+/-)
gue delecla anlicuer pos

test de dcldos nuclelcos. Tlempo: hasta 200/hora sintomas. Prueba indirecta de
Muy buena sensibilldad y inmunidad o entermedad que esta
especiticidad. activa o pasada. Nuena sensihilidad

Tiempo: 4 horas y hasta
1.500 resultados/?4 horas

y especificidad
Tiempo: hasla 200/hora
Fuente: Federacién Espafiola de Ei dis Tacrioloets Sanitars

proteinas del virus. Prueba de
infeccion activa
Tiempo: 10-15 minutos

producldos frente al virus a los 7
diagaprox. desde los

sintomas. 'rucba indirecta de
inmunidad o entermedad que
esta activa o pasada.

Tiempo: 10-15 minulus

Terapias Respiratorias

COVID-19: TIPOS DE SOPORTES
EN TERAPIA RESPIRATORIA

VENTILACION MECANICA VENTILACION MECANICA
INVASIVA NO INVASIVA

R "=

LEn qué consiste? iEnqué consiste?

#TecnologiaparaVivir

OXIGENO

<En qué consiste?

En adraink

En reemplazar o asistir mecanicamente 1a ventiacion pulmanar
cuando el paciente no respira de forma espontdnea o no es

En asistir mecanicamente la ventilacion p e,
cuando la ventilacion del paciente no es eficaz, a través de una

eficaz. mascarilla o una pipeta bucal.

iComo se aplica? De forma invasiva a traves de un tubo enla £Como se aplica? De manera no invasiva, sin intubacion

tréquea. endotraqueal.

Eficacla: Se mide por |a cantidad de didxido de carbono y de Eficacia: Se mide por la cantidad de didxido de carbono y de axigeno
omigen. tria arterial o pub i ¥ mediante gasometria arterial {entorna hospitalario) o pulsioximetria
capnografia, y capnografia (entorno hospitalario y/o domicillario).

Sed, ? Habitual quiere de admink ibn de iSedantes? No suele requerir de la administracion de sedantes,
sedantes Ublcacién. Unidades de cuidados respiratorios intermedios (UCRIS)
Ubicacién: Unidades de vigilancia o cuidados intensivos y planta hospitalaria. También puede utilizarse como tratamiento en
{UVIFUCT domicilio en padentes crénicos.

Fuente: Federacion Espanola de Empresas de Tecnologia Sanitaria, Fenin

oxigeno en conc ! y 3 |ac que ce
encuentran en aire ambiente para garantizar las necesidades de
oxigeno cuando con la respiracién normal no se logra este objetiva,
JCdmo sa aplica? Diversidad de fuentes de suministro: canalizacién
de oxigeno hospitalario, depdsito de oxigeno liguido. botella de
oxigenn gaseoso o concentrador de oxigeno.

| e sistemac die adminktraciin onn las gafac nacales o lac maseariliac
tipo ventur] o conreservorio.

Eficacia: El seguimiento de la eficacia se realiza a través de
gasnmetria arterial (rntarnn bnepitalarn) o polkiodimetria [entormn
hospitalario y/e domiciliario).

Ubicacion: Planta hospitalaria, domicilio o Instituciones de
residencia (ef. centro gerontoligico),
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Por otro lado, se destacod que la calidad, la eficacia y la seguridad de los productos

y tecnologias sanitarias estan garantizadas con el cumplimiento de una legislacion

estricta, proveniente de directivas comunitarias, que todos estos productos deben

cumplir antes de su puesta en el mercado en la Union Europea.

—

Ante la crisis del COVID 19 la AEMPS
esld vlurgando aulorizationes expresas
en interés de la proteccion de la salud
para productos que no han sequido los
procedimientos de evaluacion

Los respiradores son productos de
riesgo elevadn y el organismo notificado
debe evaluar el disefio, procedimiento
de fabricacion, pruebas de
funcionamiento, analisis de riesgos,
evaluacion clinica, material de
acondicionamiento e informacion que
acompana al producto, entre ofros
requisitos

e

Las directivascomunitarias ragulan
garantizan la calidad y sequridad de los
productos sanitarios y preservan'la salud

del paciente

Regulacion
productos sanitarios
CoVID-19

- Las mias de 500 empresas asociadasa
Femin, que representan el 80% de
volumen total del mercado de
Tecnologla Sanilaria en Esparia, estan
plenamente comprometidas con el
estricto cumplimiento de la legislacién

#TecnologiaparaVivir

—i000

3a0i0002z0
aniNOfinn

Todos los productos sanilarios deben ser
evaluados por los orgamsmos
notificadosdesignados por los Cstados
Miembros de la Unién Europea, excepto
los de minimo niesgo

Los tests de diagndstico in vitro,
mascarillas quinirgicas, guantes y batas
no esténles incluyen el marcado CE,
necesario para comercializar los
praductos en la UF, mediante
autocertiticacion con la documentacion
que avala la conformidad del producto y
el sistema de gestidn de calidad
implementado para la tabricacion

Respecto a las tecnologias utilizadas en el abordaje de la COVID-19, es preciso

destacar:

Ir sumario

Todos los productos sanitarios deben cumplir la legislacion y garantias sanitarias
siendo evaluados por los organismos notificados designados por los Estados
miembros de la UE, excepto los productos sanitarios de minimo riesgo.

Los tests de Diagnostico in Vitro, mascarillas quirurgicas, guantes y batas no
estériles incluyen el marcado CE, necesario para comercializar los productos en
la UE mediante autocertificacion.

Los respiradores y ventiladores deben ser evaluados por organismos
notificados en aspectos tales como su diseno, procedimiento de fabricacion,
pruebas de funcionamiento, analisis de riesgos, evaluacion clinica, material de

acondicionamiento o informacion que acompana al producto.
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08. Encuesta a las empresas
del sector de Tecnhologia
Sanitaria en relacion a
productos COVID-19

En el proceso de puesta en valor del sector de Tecnologia Sanitaria Se considero

importante contar con la opinidn y valoracién de una muestra de empresas del sector
sobre los temas mas relevantes asociados a la etapa de reconstruccion economicay
en el contexto de abastecimiento de productos para abordar la COVID-19.

Las empresas se han seleccionado en funcion de su actividad con productos COVID,
incluyendo tanto empresas nacionales como multinacionales, asi como fabricantes y
distribuidores.

En cuanto a la muestra del estudio, la encuesta se distribuyd a 63 empresas,
fabricantes y distribuidores, identificadas como proveedoras de productos COVID-19
analizados en este estudio, obteniendo una tasa de respuesta del 83% (52 empresas).

Por otro lado, la encuesta se ha realizado on line a través de un formulario con
preguntas divididas en tres secciones dirigidas a conocer:

= oes
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PReety

1. Los datos demograficos de la empresa: actividad, localizacion, empleados,
tipologia, etc.

2. La produccion/distribucion de productos COVID

3. La opinion de las empresas sobre el contexto en que se desarrolla la actividad del
sector de Tecnologia Sanitaria en cuanto a:

+ dimension del sector.

+ mercado de productos COVID, y de materias primas y componentes.

- factores de competitividad del sector.

+ politicas publicas en Espana.

+ factores de impulso y factores limitantes del sector.

+ impacto de la crisis sanitaria en el sector a nivel de actividad empresarial,
empleos, etc.

La encuesta ha recogido la opinion de las empresas sobre los aspectos referidos
anteriormente en 9 grupos de productos:

1. Mascarillas
a. Mascarillas quirurgicas (producto sanitario).
b. Mascarillas FFP2 'y FFP3 (EPISs).
c. Mascarillas duales (cumplen la normativa de producto sanitario y de EPIs).

2. Ropa de proteccion
d. Batas quirurgicas (producto sanitario).
e. Ropa de proteccion (EPIS).

3. Guantes
f.  Guantes de examen (producto sanitario).
g. Guantes quirurgicos (producto sanitario).
h.  Guantes de proteccion (EPIS).
i.  Guantes duales (cumplen la normativa de producto sanitario y de EPIS).

4. Gafas y pantallas de proteccion (EPIs).

5. Soluciones hidroalcohdlicas (normativa de biocidas 6 cosméticos) y productos de
desinfeccion de superficies y ambientes (normativa de biocidas).

6. Test COVID-19 (producto sanitario).

7. Ventilacion mecanica (respiradores, intubacion) (producto sanitario).

8. Bombas de Infusion (producto sanitario).

9. Camas hospitalarias/sanitarias (producto sanitario).

A lo largo de los siguientes apartados se incluye una sintesis de los resultados de esta
encuesta desarrolladay ejecutada entre la ultima semana de julioy elmes de septiembre
del 2020, en colaboracién con el Instituto Opindmetre.
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8.1. Datos demograficos de las empresas
encuestadas

En primer lugar, senalar que respecto a la distribucion territorial, las empresas
encuestadas para este estudio se encuentran localizadas, principalmente, en las
Comunidades Autonomas de Madrid y Cataluna, que suman casi el 85% del total de la
muestra, seguidas de Aragon y Comunidad Valenciana, segun se indica en la Figura 3.

=], Figura 3. Distribucion territorial de la muestra de empresas

ol

Madrid I 50,0%

Cataluna NG 34,6%
Aragon NN 7,7 %
C.Valenciana I 5,8%
Andalucia 1l 1,9%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

En cuanto al tamano de las empresas de la muestra por numero de trabajadores,
indicar que la mayoria de estas empresas son pymes (pequenasy medianas empresas)
que representan el 63,5% de la muestra, frente al 28,8% que esta compuesto por
grandes empresas.

L 1» Figura 4. Distribucion de empresas en funcion del numero de trabajadores
| (Clasificacion UE)

Pequefia (10-49 trabajadores) _ 32,7%
Mediana (50-250 trabajadores) _ 30,8%
Grande (>250 trabajadores) _ 28,8%
Microempresa (<10 trabajadores) _ 7,7%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35%
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En cuanto a la distribucion de la muestra en funcion de la tipologia de las empresas
se observan distintas formulas de implantacion y de desarrollo de sus actividades con
un 61,6% de empresas multinacionales (con vy sin fabricacion) frente a fabricantes
nacionales que representan el 32,7% de las empresas. El 7.7% son distribuidores
nacionales y algunos desarrollan también esta actividad a nivel internacional (ver
Figura 5).

=], Figura 5. Distribucion de la muestra por tipologia de empresas

ol

Fabricante nacional _ 32,7%
Multinacional con fabricacion en Espafia _ 15,4%
Distribuidor nacional - 5,8%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

8.2. Datos de produccion y/o distribucion de
tecnologias y productos especificos para la
COVID-19

En esta seccion se proporciona una descripcion pormenorizada de las respuestas
de las empresas de la muestra de este estudio, sobre la fabricacion, distribucion,
importacion o exportacion de los productos esenciales para la lucha contra la
COVID-19 que se han mencionado en la seccion anterior, asi como aspectos
relacionados con la disponibilidad de licencia, el impacto de la pandemia en los
centros de fabricaciony distribuciony en los procesos organizativos de las empresas,
asi como su opinion sobre el horizonte temporal en el que se desarrollaran estas
actividades en el futuro.
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En primer lugar, se debe senalar que gran parte de las empresas de la muestra son
proveedores de mas de un producto COVID-19 que se analiza en este estudio, y que
algunos porcentajes hacen referencia a un numero reducido de empresas sobre el
total, teniendo en cuenta las diferencias en numero de proveedores de cada uno de
los distintos grupos de productos del estudio.

En la Figura 6 se incluye, sobre el total de la muestra del estudio, la proporcion de
empresas, tanto fabricantes como distribuidores, de productos esenciales para la
COVID-19.

ﬁ Figura 6. Porcentaje de empresas proveedoras de productos COVID-19

Mascarillas quirurgicas NG 42,3%
Mascarillas FFP2-3 I 40,4%
Batas quirirgicas I 34,6%
TestCOVID-19 I 34,6%
Productos de desinfeccion I 32,7%
Ropa de proteccion (EPI) I 30,8%
Guantes quirdrgicos GGG  30,7%
Gafas y pantallas de proteccion GGG 28,8%
Ventilacion mecanica I 27,0%
Guantes de examen GGG 27,0%
Mascarillas duales GG 23,1%
Bombas de infusion I 21,1%
Guantes duales NGNS 19,2%
Guantes de proteccion GGG 17,3%
Camas hospitalarias NG 15,3%

0% 5% 10% 15%  20%  25% 30% 35%  40% 45%

Los resultados de este grafico muestran que, de los 9 grupos de productos analizados,
mas del 40% de las empresas desarrolla actividad comercial (fabricacion, distribucion,
importacion, exportacion) relacionada con las mascarillas, tanto quirurgicas (42,3%)
como FFP2-3 (40,4%). Por debajo de este nivel, se encuentra la provision de batas
quirurgicas y test COVID-19 desarrollado, en ambos casos, por el 34.6% de las
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empresas de la muestra, y el de los productos de desinfeccion y soluciones

hidroalcohodlicas facilitado por el 32,7% de estas empresas. La ropa de proteccion (EPI)
y los guantes quirurgicos son otros de los productos que casi un 31% de las empresas
que comercializan en Espana. Este resultado muestra la capacidad de las empresas
desarrollada para responder a las necesidades de estos productos ante la crisis
sanitaria producida por la pandemia en productos de proteccion y diagnostico frente
a la COVID-19.

El resto de los productos COVID-19, se encuentra por debajo del 30% de nivel de
aprovisionamiento por parte de las empresas de la encuesta, entre los que se incluyen
los equipos de ventilacion (27%) y las bombas de infusion (21,1%), mostrando una
menor disponibilidad de todos estos productos en el mercado espanol, por debajo
de las necesidades reales.

A continuacion, se incluyen las tablas con las respuestas agregadas de la encuesta
por cada producto COVID-19 analizado en este estudio.

La primera actividad que se ha estudiado en relacion con estos productos ha sido
la produccion de materias primas por parte de las empresas. Los porcentajes de

la Figura 7 reflejan la proporcion de empresas que producen las materias primas
necesarias para su incorporacion a los productos COVID de la encuesta.
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=], Figura 7. Porcentaje de empresas que produce materias primas para cada

fﬂ]ﬂﬂl uno de los productos COVID-19.

Bombas de infusion I 45,5%
Ventilacion mecanica I 42,9%
Camas hospitalarias G  37,5%
TestCOVID-19 GG 16,7%
Guantes de proteccion G 11,1%
Mascarillas FFP2-3 N 9,5%
Guantes quirurgicos N 6,3%
Ropa de proteccion (EPI) il 6,3%
Mascarillas quirurgicas | 4,5%
Productos de desinfeccion 0,0%
Gafas y pantallas de proteccion 0,0%
Guantes duales 0,0%
Guantes de examen 0,0%
Batas quirurgicas 0,0%
Mascarillas duales 0,0%

0% 5% 10% 15%  20% 25% 30% 35% 40% 45%  50%

Como primera conclusion, se deduce que, en general, la mayoria de las empresas no
producen materias primas. Solo en los casos de fabricacion de bombas de infusion
(45,5%), los equipos de ventilacion mecanica (42,9%) y las camas hospitalarias/sanitarias
(37.5%) existen un porcentaje de empresas que producen materias primas para estos
productos. El resultado evidencia la alta dependencia de las empresas espanolas de los
mercados exteriores, especialmente asiaticos, para producir producto final por lo que,
para impulsar la reindustrializacion del sector de Tecnologia Sanitaria, se debe prestar
atencion prioritaria a este aspecto para poder cumplir con el objetivo de establecer una
estructura industrial basal que permita estar mejor preparados ante futuras crisis sanitarias.

Ademas, a lo largo delinforme se ha constatado la capacidad de respuesta, innovacion
y creatividad del tejido industrial sanitario en Espana para abordar la crisis sanitaria
y. ademas, desarrollar nuevos materiales capaces de competir en el exterior. Por
ultimo, en este proceso de reindustrializacion se debe prestar atencion a los costes
de produccion que se muestran como un obstaculo para la competitividad del sector
frente a mercados exteriores.
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Respecto a las empresas que producen materias primas para los diferentes productos
COVID-19, los resultados indican que la mayoria de estas empresas venian produciendo
las materias primas antes de la pandemia. Tan solo en el caso de la ropa de proteccion
(EPIs), las empresas involucradas han iniciado esta produccion tras haberse declarado
la pandemia. Se trata de un producto esencial del cual habia una gran carencia y
necesidad y algunas empresas se volcaron en poner en marcha procesos para poder
producir el producto completo ante las dificultades de acceso a mercados externos.

La conclusion de estos datos corrobora que antes de la pandemia la produccion
de materias primas era escasa y que, durante la pandemia, aparte de lo que se ha
podido desarrollar ante la emergencia, todavia no se ha dado un aumento notable de
fabricacion de materias primas, elemento esencial para desarrollar una infraestructura
fuerte y competitiva de produccion de tecnologias y productos sanitarios que palie la
dependencia actual de mercados exteriores.

La segunda actividad analizada es la fabricacion de producto final por parte de

las empresas encuestadas. Los porcentajes de la Figura 8 reflejan la proporcion
de empresas que desarrollan esta actividad para alguno o varios de los productos
COVID-19, y si esta actividad se esta realizando actualmente o planifican su realizacion
en el corto plazo.

Los resultados indican que, dentro de cada area de producto, al menos la mitad de
las empresas que desarrollan su actividad en el area de bombas de infusion, camas
hospitalarias/sanitarias y dispositivos de ventilacion mecanica, son fabricantes
de estos productos. Por consiguiente, y teniendo en cuenta que muchas de estas
empresas tambien producen materias primas, se trataria de los apartados con un
ciclo mas completo de produccion vy, por tanto, susceptibles de un mayor desarrollo
en aras de asegurar una produccion ajustada a las necesidades. Por otro lado, hay
que senalar que la otra mitad de estas empresas centra su actividad en la importacion
y distribucion de estos productos.

Respecto a la proporcion de empresas que fabrican mascarillas quirurgicas y tambien
de otros tipos, los resultados muestran una actividad notable, igualmente que las
empresas fabricantes de test COVID-19.

En el caso de las mascarillas duales y de las batas quirurgicas, se aprecia como
algunas empresas indican que iban a comenzar a producir en breve, signo de que
existe demanda para ampliar la produccion de estos productos. No obstante, como
se ha comentado anteriormente, es importante tener presente la necesidad de la
produccion de materias primas con suficiente abastecimiento para garantizar una
produccion necesaria en Espana.
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ﬁ Figura 8. Porcentaje de empresas que fabrica producto final COVID-19

Bombas de infusion s 54, 5%

)

Camas hospitalarias s 50,0%
Ventilacion mecanica s 50,0%
Mascarillas quirtrgicas — s 40,9%
TestCOVID-19  msssssssssssssssssssssss 33,3%
Mascarillas duales s 33,3%
s 8,3%
Ropa de proteccion (EPI)  messsssssssssssss - 25,0%
Mascarillas FFP2-3 s 23,8%
Guantes de proteccion  m———— 22,2%
Batas quirirgicas s 22,2%
m 56%
Gafas y pantallas de proteccion s 20,0%
Guantes quirlrgicos — mmmmms 12,5%
Productos de desinfeccion  msssssss 11,8%

Guantes duales  mmm——= 10,0%

Guantes de examen  mmmms 7,1%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

H Actualmente B Enbreve

Por ultimo, para aquellas empresas fabricantes de estos productos, los resultados
indican que la mayoria de las empresas venian fabricando producto final antes de la
pandemia. Asi, en el caso de siete de estos productos, entre los que se encuentran
las camas hospitalarias/sanitarias, bombas de infusion, los productos de
desinfeccion y soluciones hidroalcoholicas y todos los tipos de guantes, ya contaban
con produccion final nacional, aunque en algunos casos no acompanada de
produccion de materia prima.

Por otro lado, es notable el desarrollo producido durante la pandemia en cuanto a
la fabricacion de mascarillas, test COVID-19, batas quirurgicas y ropa de proteccion
(EPIs), es decir, productos en los que existia una gran dependencia de mercados
externos. El desarrollo de esta produccion es uno de los aspectos relevantes a tener
en consideracion al disenar la reindustrializacion del sector de Tecnologia Sanitaria.
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La tercera actividad analizada se refiere a la importacion de productos COVID-19
por parte de las empresas. Los porcentajes de la Figura 9 reflejan la proporcion de
empresas que importan alguno o varios de los productos COVID-19 y si esta actividad
se esta realizando actualmente o va a ser desarrollada en el corto plazo.

Los resultados indican que se importa producto en todas las areas y que algunas
empresas iban a iniciar en breve este tipo de operacion para productos de ventilacion
mecanica, test COVID-19, ropa de proteccion (EPIs), batas quirurgicas y para los
tres tipos de mascarillas analizados. Esta informacion evidencia la todavia elevada
dependencia en Espana de los mercados exteriores en cuanto al abastecimiento de
casi todos los productos excepto en los guantes duales y en camas hospitalarias/
sanitarias, aunque este dato podria estar condicionado al menor nimero de empresas
de la muestra con actividad en estos productos.

ﬁ Figura 9. Porcentaje de empresas importadoras de producto COVID-19

Mascarillas quirirgicas — m e 72,7%
Batas quirlrgicas — s 72,2%
Mascarillas FFP2-3  msssssss e 71,4%
Guantes qUIrUrgicos — e 68,8%
Gafas y pantallas de proteccion — mss e 66,7 %
Guantes de examen — mEEEEEEEE—— s 64,3%
Bombas de infusion s 63,6%
TestCOVID-19  mmss . 61,1%
Ventilacion mecanica s 57,1%
Ropa de proteccion s 56,3%
Guantes de proteccion  mEEEEEEE———————————s 55,6%
Productos de desinfeccion s 52, 9%
Mascarillas duales T 50,0%
Camas hospitalarias s 37,5%

Guantes duales  mwmm 10,0%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

H Actualmente B Enbreve
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Por otro lado, los resultados recogidos indican que la mayoria de las empresas venian
importando producto final antes de la pandemia, resultado acorde con la alta
dependencia de mercados exteriores y una mayor dedicacion de las empresas a la
distribucion frente a la produccion.

No obstante, en practicamente todos los productos, se iniciaron operaciones de
importacion por causa de la pandemia. El caso mas llamativo es el de las empresas
que desarrollan actividades en torno a los tests COVID-19 que practicamente
triplicaron su participacion en importaciones comparado con el periodo inicial antes
de la pandemia.

Finalmente, en referencia a los paises o zonas de origen de las importaciones de
estos productos COVID-19, la respuesta obtenida de las empresas de la encuesta es

amplia, obteniendo las siguientes conclusiones:

- China es el pais desde el que se realizan la casi totalidad de las importacio-
nes de estos productos salvo en el caso de las camas hospitalarias/sanitarias
cuyas empresas, especialmente las multinacionales llevan a cabo una mayor
interaccion con paises de la Union Europea, los Estados Unidos y Turquia.

- En el caso de las mascarillas y otros productos de proteccion personal (batas,
guantes, EPIs), ademas de China, las empresas senalan como paises de origen
de estos productos la Unidon Europea (Alemania, ltalia, Francia, Reino Unido,
entre otros) y el Sudeste Asiatico, en general, y algunos paises concretos como
Vietnam, Malasia, Indonesia y Japon.

- Respecto a los tests COVID-19, los proveedores principales tienen su origen en
Alemania, Italia, Francia, China, Corea del Sur y Estados Unidos.

= Los equipos de ventilacion mecanica se importan principalmente, desde Esta-
dos Unidos, Reino Unido, China y Suecia, origen de las importaciones tambien
de las bombas de infusion.

En el caso de las importaciones de productos con origen en paises de la UE, hay que
senalar que, fundamentalmente, se trata de reimportaciones entre paises miembros
de productos asiaticos y no de produccion dentro de la UE.

La cuarta actividad analizada se refiere a la exportacion de productos COVID-19 por

parte de las empresas. Los resultados recogidos en la Figura 10 reflejan la proporcion
de empresas que exportan alguno o varios de los productos COVID-19 y si esta
actividad se esta realizando actualmente o en el corto plazo.
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ﬁ Figura 10. Porcentaje de empresas exportadoras de productos COVID-19

Mascarillas quirlrgicas s 50,0%
Mascarillas FFP2-3 s 42 9%
Mascarillas duales s 41,7%

Guantes duales — m———— 40,0%
Batas quirlrgicas — s 38,9%
Camas hospitalarias T 37,5%
Guantes de examen  mEE———— s 357%
Test COVID-19 T 33,3%
Guantes de proteccion  m———— 33 3%
Guantes quirurgicos — memm—————sses 31,3%
Ropa de proteccion (EPI) s 31,3%
Productos de desinfeccion — memmmmmmmmmmmmmmmm' - 23 5%
Ventilacion mecanica — memmm——— 21,4%
Gafas y pantallas de proteccion ~ mesmmm———— 20,0%

Bombas de infusion ~ messssssss 9,1%
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Los resultados muestran que se exporta producto en todas las areas del estudio y
que algunas empresas iban a iniciar actividad exportadora en el corto plazo para
mascarillas FFP2-3, camas hospitalarias/sanitarias, test COVID-19 y bombas de
infusion. Las empresas ubicadas en Espana desarrollan su actividad exportadora,
especialmente en el caso de las mascarillas quirurgicas, donde un 40% de las
empresas relacionadas con este producto indican que exportan.

Enreferenciaa los paises o zonas de destino de las exportaciones de estos productos
COVID-19, se muestra una gran variedad de los mercados de destino pudiendo
senalarse como principales los paises de la Union Europea (Francia, Alemania, Italia
y Portugal, principalmente), Latinoameérica (Colombia, México y Brasil, entre otros),
Africa (Argelia y Angola, como ejemplos) y Oriente Medio.
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En definitiva, a nivel de mercado, los resultados de la encuesta permiten concluir
que las empresas del sector con actividad en productos COVID-19 importan,
principalmente, de mercados localizados en Estados Unidos, Asia y la Union
Europea, mientras que los mercados a los que exportan son mas variados y
repartidos entre la Union Europea, Latinoamérica, Africa, Oriente Medio, con
reducida actividad exportadora en los mercados asiaticos.

Por ultimo, los resultados recogidos indican que la mayoria de las empresas ya estaban
exportando producto final antes de la pandemia, resultado acorde con la dedicacion
de un alto numero de empresas a la distribucion frente a la fabricacion. No obstante,
en nueve de los productos analizados, se iniciaron actividades de exportacion por
causa de la pandemia, cuyos casos mas llamativos son los de las empresas que
desarrollan su actividad en torno a los tests COVID-19, algunos tipos de mascarillas,

batas quirurgicas, productos de desinfeccion y varios tipos de guantes.

La quinta actividad analizada se refiere a la de distribucion de productos COVID-19
por parte de las empresas. Los resultados de la Figura 11 reflejan la proporcion de
empresas distribuidoras de productos COVID-19 indicandose, a su vez, la intencion de
las empresas a la hora de seguir distribuyendo estos productos a corto plazo.

Estos resultados evidencian que las empresas del sector ubicadas en Espana
desarrollan su actividad, fundamentalmente, como distribuidores siendo secundaria

su actividad de fabricacion.
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ﬁ Figura 11. Porcentaje de empresas distribuidoras de productos COVID-19

Mascarillas quirurgicas — s 95 5%
Bombas de infusion s 90,9%
Productos de desinfeccion s 88,2%
Mascarillas FFP2-3 s 85,7%

TestCOVID-19 s 83,3%,

== 5,6%

Guantes quirurgicos — m—— §7,3%,
m— 6,3%

Ropa de proteccion (EPI) s 87,3%
m— 6,3%

Gafas y pantallas de proteccion s 80,0%
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Guantes de proteccion  m————————— 77 8%,
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Por otro lado, las empresas distribuidoras de productos COVID-19, indican que la
mayoria de las empresas ya distribuian estos productos antes de la pandemia. No
obstante, lairrupcion de la pandemia ha tenido un fuerte impacto en la participacion
de empresas de todas las areas, pues esta actividad se ha ampliado en todos los
casos de forma significativa, siendo el mas destacado en las empresas de tests
COVID-19, donde la participacion se ha duplicado frente a la que tenian antes de
la pandemia.

A continuacion, se analizan varios aspectos adicionales como el tipo de licencia
disponible para eldesarrollo de laactividad de las empresas con productos COVID-19,
asi como el momento en que se disponia de esta licencia respecto al periodo de
pandemia y el alcance de su actividad en relacion a los productos COVID-19. Las
actividades mencionadas que requieren licencia previa de funcionamiento otorgada
por la AEMPS son la fabricacion y la importacion de productos sanitarios.
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ﬁ Figura 12. Tipo de Licencia de las empresas con productos COVID-19
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Las conclusiones de la Figura 12 se resumen en los siguientes puntos:

) La gran mayoria de empresas desarrolla su actividad con licencia permanente
en todos los productos COVID-19, aunque se dan algunos casos de licencia
temporal en las empresas que realizan actividades relacionadas con masca-
rillas quirurgicas y con batas quirurgicas, tratandose de dos de los productos
en que se produjo una mayor demanda al inicio de la pandemia, y cuya esen-
cialidad y necesidad impulso a la accion directa, por parte de las empresas, en
cuanto a facilitar su aprovisionamiento al mercado espanol.

} La mayoria de las empresas disponia de la licencia antes de iniciarse la pan-
demia, especialmente en el grupo de empresas que realizan actividades re-
lacionadas con camas hospitalarias/sanitarias y con bombas de infusion. No
obstante, los resultados muestran que se han otorgado bastantes licencias
tras el inicio de la pandemia para que las empresas pudiesen llevar a cabo
actividades en relacion con varios productos, entre los cuales destacan los
tests COVID-19 y las mascarillas quirurgicas, y en menor medida licencias para
dispositivos de ventilacion mecanica.

) Por otro lado, la gran mayoria de empresas trabaja el ambito nacional en todos
los productos COVID-19, y s6lo un humero muy reducido de empresas distri-
buye a nivel local productos de desinfeccion, gafas y pantallas protectoras,
mascarillas FFP2-3 y mascarillas quirurgicas.

Respecto alimpacto de la pandemia en los centros de fabricacion y en los procesos

desarrollados por las empresas, recogido en la Figura 13, todas las empresas con
productos COVID-19 se han visto afectadas de distinta forma y en distinto grado
dependiendo del producto:

)} Ampliando su actividad productiva/importacion/distribucion: realizado por
el 50% de las empresas proveedoras de camas hospitalarias/sanitarias, y por
mas del 40% de las empresas de equipos de ventilacion mecanica y de mas-
carillas duales, principalmente.

)} Reconversion de procesos: afectando mayoritariamente a las empresas de
equipos de ventilacion mecanica (42,9%), y en menor proporcion el resto de
productos. Los proveedores de camas hospitalarias/sanitarias constituyen la
unica area donde ninguna empresa reporta haber tenido que reconvertir pro-
Cesos.
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} Nuevos procesos: las empresas indican que han desarrollado nuevos proce-
sos para el desarrollo de su actividad en todos los productos COVID-19, ex-
cepto en la actividad de guantes de proteccion y duales. En este caso, estos
nuevos procesos se aplicaron a la mayoria de produccion/importacion/distri-
bucién de mascarillas asi como de los test COVID-19 (33,3%), y la ventilacion
mecanica (28,6% de los casos). En el resto de los productos, las proporciones
de empresas que han abordado nuevos procesos son menores.

} Sin cambios en los procesos: Casi un 65% de las empresas de productos de
desinfeccion y soluciones alcoholicas senala no haber sufrido cambios en sus
procesos a causa de la pandemia. Un porcentaje similar se produce en las
empresas de guantes, y mas del 50% en las empresas de bombas de infusion
y ropa de proteccion (EPI). En el resto de los productos mas del 50% de las em-
presas ha tenido algun tipo de impacto en sus procesos por causa de la pan-
demia como mascarillas, test COVID-19, ventiladores y camas hospitalarias.

En conclusion, de los resultados se puede deducir que la pandemia ha impactado de
forma muy significativa en el sector de Tecnologia Sanitaria, constituyendo un estimulo
para la investigacion y el desarrollo, asi como un factor impulsor de la ampliacion de
fabricacion para hacer frente a la situacion sanitaria con, al menos, una produccion
que cubra las necesidades a nivel nacional para evitar la falta de abastecimiento de
productos COVID-19 al inicio de la emergencia sanitaria.
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Figura 13. Impacto de la pandemia en procesos productivos y procesos de
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Por ultimo, respecto al horizonte temporal en el que las empresas tienen previsto
desarrollar sus actividades de fabricacion y/o distribucion relacionadas con productos
COVID-19, depende del tipo de producto pero, en general, se considera a corto 6
medio plazo. Este resultado es relevante de cara a la consideracion de la
reindustrializacion en estos sectores de producto, asi como para la articulacion de
inversiones de recursos financieros y humanos en torno a los mismos.

8.3. Valoracion de las empresas encuestadas
sobre el contexto en que se desarrolla la
actividad del sector de Tecnologia Sanitaria

En esta seccion se recoge la informacion trasladada por las empresas encuestadas
sobre su valoracion en torno a diversos aspectos referidos al contexto en el que estas
empresas desarrollan su actividad y teniendo en cuenta el momento actual de crisis
sanitaria ocasionado por la pandemia de la COVID-19.

Los aspectos encuestados en este apartado se refieren a los siguientes temas;

/ dimension del sector.

/ mercado de productos COVID-19, y de materias primas y componentes.

/ factores de competitividad del sector.

/ politicas publicas en Espana.

/ factores de impulso y factores limitantes del sector.

/ impacto de la crisis sanitaria en el sector a nivel de actividad empresarial,
empleos, etc.

Para obtener esta informacion, se ha pedido a las empresas que valoren su grado de
acuerdo o desacuerdo con las afirmaciones recogidas en la encuesta, indicando su
valoracion con una puntuacion de 1 a 9 (1=-nada de acuerdo y 9-completamente de
acuerdo), para cada uno de los aspectos mencionados anteriormente.

I Dimension del sector de Tecnologia Sanitaria

Esta seccion proporciona la opinion de las empresas de Tecnologia Sanitaria sobre
distintos aspectos como la dependencia de mercados exteriores, el impulso de la
fabricacion nacionalde productos COVID-19, la atraccion de empresas extranjeras para
abastecer el mercado nacionaly la estrategia de generar stock de aprovisionamiento
para proximas crisis sanitarias.
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Las empresas del sector se muestran muy de acuerdo en que se debe crear una
estrategia de prevision de disposicion de stock frente a situaciones de emergencia
sanitaria y en que es necesario potenciar la produccion interna para tener mayor
capacidad de atender la demanda de productos relacionados con la prevencion y la
seguridad frente a la COVID-19 (ver Figura 14).

También se muestran bastante de acuerdo acerca de que el sector debe reducir
o adecuar su dependencia de mercados externos, siendo necesario potenciar la
produccion interna para tener mayor capacidad de atender la demanda de productos
relacionados con el diagnoéstico de la COVID-19 y con la monitorizacion, las terapias
de infusion y las terapias respiratorias para atender a los pacientes que desarrollan
cuadros graves de la enfermedad. Finalmente, también abogan por la atraccion de
companias extranjeras para producir en Espana.

afirmaciones sobre su dimension en el contexto actual (ulio-septiembre de 2020)

mElﬂr. Figura 14. Grado de acuerdo que expresan las empresas del sector acerca de

Afirmaciones sobre la dimension del sector de Tecnologia Sanitaria: puntuacion media
(Escala 1-9: nada de acuerdo-completamente de acuerdo)
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I Satisfaccion actual de la demanda de materias primas y
productos COVID-19

En este apartado se incluye la percepcion de las empresas de Tecnologia Sanitaria
sobre el grado de suficiencia de la produccion actual de materias primas y
componentes para productos COVID-19, asi como la disponibilidad de los productos
COVID-19 para dar respuesta a la demanda en Espana.

Las valoraciones de las empresas indican que se danimportantes carencias para
la consecucion de materias primas y/o0 componentes necesarios para producir la
mayoria de los productos para hacer frente a la COVID-19 (ver Figura 15). El caso
en que se percibe un mayor grado de desacuerdo acerca de haber una produccion
suficiente es el de las bombas de infusion, seguido de los guantes, las mascarillas,
respiradores y ventilacion mecanica, y, a poca distancia, de las gafas y pantallas,
ropa de proteccidon y productos de diagnodstico in vitro. En cambio, se percibe como
suficiente, si bien, de forma moderada, la produccion de materias primas para la
fabricacion de soluciones hidroalcohdlicas y productos de desinfeccion, asi como
para la de camas hospitalarias.

Por consiguiente, se considera que es necesario lograr un escalamiento en la
generacion de materias primas y componentes desde el mercado interno, o cuando
menos, europeo, para disminuir la dependencia de mercados asiaticosy evitar repetir
situaciones como las vividas en las fases mas criticas € iniciales de la pandemia.
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L 1. Figura15. Grado de acuerdo de las empresas sobre si la produccion actual
m de materias primas y componentes es suficiente para responder a la
demanda de fabricacion de los distintos productos COVID-19.
(Encuesta: julio-septiembre de 2020)

Afirmaciones sobre la satisfaccion actual de la demanda de materias primas
y componentes para la produccion de productos COVID-19: puntuacion media
(Escala 1-9: nada de acuerdo-completamente de acuerdo)
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En el caso de satisfaccion de demanda de producto final, ninguno de los aspectos
propuestos excepto las camas hospitalarias, alcanza el estatus de cobertura suficiente
(ver Figura 16). El apartado que muestra una mejor situacion, ademas del anterior, es
el referido a soluciones hidroalcoholicas y productos higienizantes. Le siguen los
productos de diagndstico in vitro, la ropa de proteccion, respiradores y ventilacion
mecanica, bombas de infusion, mascarillas, gafas y pantallas y guantes que es el
apartado que se percibe en situacion mas precaria en cuanto a su abastecimiento.
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Con esta valoracion, las empresas del sector evidencian la existencia de una
gran oportunidad para impulsar el crecimiento del sector, siempre que pueda
acompanarse de criterios de sostenibilidad. El coste y la competitividad han sido los
factores determinantes para no implantar una produccion suficientemente potente como
para satisfacer la demanda habitual de estos productos antes de la pandemia, pero
la situacion ha variado por causa de ésta, y ahora, otros elementos como el poder
disponer de una produccion de base para hacer frente a emergencias sanitarias,
pasan por delante de otras consideraciones.

ot

Afirmaciones sobre la satisfaccion actual de la demanda de producto final en el mercado
nacional: puntuacion media (Escala 1-9:nada de acuerdo-completamente de acuerdo)

Figura 16. Grado de acuerdo de las empresas sobre si la produccion actual
de productos COVID-19 es suficiente para responder a la demanda de estos
productos a nivel nacional.
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I Competitividad

En esta seccion se recogen los resultados sobre los distintos elementos que inciden
en la competitividad del sector tales como el perfil de los profesionales, el nivel de
retribuciones, los costes de producciony suimpacto en el mercado nacionaly exterior,
y el dinamismo del sector via eventos y ferias y otros foros.

Enlazando con lo anterior, las respuestas evidencian que existe un amplio grado de
acuerdo acercade que, en Espana, lasempresas delsector encuentran suficientemente
mano de obra cualificada para producir estos productos, asi como técnicos e
investigadores para desarrollar innovacion (ver Figura 17). El grado de acuerdo, es
positivo pero menor en cuanto a que se pueden ofrecer salarios atractivos en distintos
puestos de trabajo para desear trabajar en este sector y alcanza aun cotas menores
acerca de que las empresas productoras pueden afrontar los costes de produccion
y vender a precios competitivos tanto en el mercado interno como en externos.
Finalmente, las empresas se muestran bastante de acuerdo en que promueven
eventos para potenciar su visibilidad, dinamismo y participacion.
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aspectos de competitividad de las empresas de sector de Tecnologia

m Figura 17. Grado de acuerdo de las empresas acerca de afirmaciones sobre

Sanitaria. (Encuesta: julio-septiembre de 2020)

Afirmaciones sobre aspectos de competitividad: puntuacion media
(Escala 1-9 nada de acuerdo, completamente de acuerdo)
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I Politicas publicas

En este apartado se detallan las respuestas sobre las politicas publicas en aspectos
como la contratacion publica (compra, plazo de pago, regulacion..) y el efecto de las
mismas en la actividad del sector.

En este sentido, las empresas son bastante criticas en cuanto a considerar que las
politicas publicas son adecuadas paraimpulsar el crecimiento del sector, mostrandose
bastante en desacuerdo con esta afirmacion (ver Figura 18). En contraste, las
empresas se muestran mas de acuerdo en que el pago por parte de la Administracion
Publica a los proveedores dentro del plazo legal, es decir, facilitando la liquidez a las
empresas, tiene repercusion en su viabilidad, por lo que es un aspecto para fomentar.
Por el contrario, las empresas no estan de acuerdo en que el Gobierno promueve la
dinamizacion delsectoratravés de numerosas convocatorias de concursos especificos
de contratacion publica, por lo que este apartado se percibe como insuficiente.

En cambio, el grado de acuerdo es elevado en cuanto a que la division del contrato
publico en lotes facilita el acceso de las empresas a la contratacion publica, por lo
que evitar la adjudicacion de grandes lotes no resulta una dinamizacion correcta del
sector en cuanto a participacion, aspecto que deberia corregirse a corto plazo.

Finalmente, las empresas no estan de acuerdo en que los mecanismos publicos para
favorecer la exportacion se adecuan completamente a las necesidades estrategicas
del sector, siendo necesario mejorar este apartado, y en que la legislacion, regulacion
y tramites burocraticos no son un obstaculo para la dinamizacion del sector en cuanto
a su desarrollo y diversificacion.

La AEMPSy Fenin estan realizando un gran esfuerzo para acompanar a las empresas
en estos temas, tanto a las que quieren entrar en el sector como a las que tienen que
llevar a cabo reconversiones y nuevos desarrollos, por lo que la situacion de esta
parcela puede mejorar a corto plazo de cara a la practica, pero, tambien es cierto
que el marco regulatorio es susceptible de mejora y de introducir procedimientos
que permitan una evaluacion mas agil de determinados productos imprescindibles
en situaciones de pandemia.
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= Figura 18. Grado de acuerdo de las empresas acerca de afirmaciones sobre
| distintos aspectos de politicas publicas relacionadas con el sector de
Tecnologia Sanitaria. (Encuesta: julio-septiembre de 2020)
Afirmaciones sobre politicas publicas para el sector: puntuacion media (Escala 1-9 nada
de acuerdo, completamente de acuerdo)
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I Factores de impulso

En esta seccion se exponen las valoraciones de los distintos factores de impulso del
sector que pueden contribuir a poner en valor estas tecnologias, teniendo en cuenta su
peso dentro del tejido industrial en Espana, su visibilidad a la poblacion, las actividades
de formacion para emprendedores, entre otros.

En el apartado de factores de impulso, las empresas se muestran bastante o muy de
acuerdo con todos los propuestos (ver Figura 19). Asi, han situado en primer lugar la
recomendacion de llevar a cabo acciones que proporcionen un mayor conocimiento y
visibilidad del sector a la poblacion en general como puesta en valor de su contribucion
alasociedad. A esta recomendacion, le sigue la de impulsar convenios de colaboracion
y practicas con universidades y escuelas de negocios para que desarrollen formacion
especifica para emprendedores potenciales en este sector, con el animo de formar
y retener talento en nuestro pais, capaz de contribuir al aprovechamiento de la
oportunidad brindada por la pandemia, asi como para avanzar en la reduccion del
importante gap que presenta Espana en el sector de produccion y desarrollo de
tecnologia médica y sanitaria comparado con otros paises de nuestro entorno. En
este sentido, las empresas se muestran de acuerdo en que el requerimiento de la
UE de que el sector secundario llegue a tener un peso del 20% del PIB es un elemento
determinante para impulsar el crecimiento de la produccion. Asimismo, el escenario
actual debe servir para ampliar y mejorar las bases de datos de informacion sectorial
disponible, asi como para atraer capital para que aumente la inversion y aumentar la
rentabilidad de las empresas del sector. Por ultimo, las empresas estan muy de acuerdo
en que es necesario establecer un foro Fenin para poner en comun las experiencias
vividas durante los meses mas criticos de la pandemia por los empresarios del sector
y sectores relacionados para conocer las lineas de innovacion que han surgido.
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los factores de impulso relacionados con el sector de Tecnologia Sanitaria

m Figura 19. Grado de acuerdo de las empresas acerca de afirmaciones sobre

(Encuesta: julio -septiembre de 2020)

Afirmaciones sobre factores de impulso del sector: puntuacion media
(Escala 1-9 nada de acuerdo, completamente de acuerdo)

Es recomendable realizar acciones que
proporcionen mayor conocimiento y visibilidad
del sector a la poblacion general como puesta en
valor de su constitucion a la sociedad.

Es necesario impulsar convenios de colaboracion
y practicas con universidades y escuelas de
negocios para que desarrollen formacion
especifica para emprendedores potenciales.

Es necesario establecer un foro Fenin para
poner en comun las experiencias vividas
durante los mas criticos de la pandemia para
conocer las ideas de proyectos surgidos.

Es imprescindible ampliar y mejorar las bases
de datos (directorios) de informacion sectorial
en cuanto a produccion y su ubicacion.

Es necesario aumentar la inversion extranjera
en capital y tecnologia para incrementar la

rentabilidad de las empresas del sector .

El requerimiento de la UE de que los paises de la
zona logren un peso del sector industria del 20%
es determinante para impulsar el peso de las TS

desde el punto de vista de la produccion.

I Factores de limitacion

I 8,2

I 8,0

I, /.9

WK

I /.2

I 6,7

00 10 20 30 40 50 60 70 80 90

Nota: Color verde indica “estar de acuerdo”

En este apartado se exponen las visiones sobre aquellos factores limitantes del
crecimiento del sectory el desarrollo de su actividad tras la crisis sanitaria en cuanto a
la falta de financiacion, nuevos modelos de trabajo y las limitaciones de participacion
en foros internacionales como efecto de la pandemia.
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Esta seccion de valoracion concluye con propuestas acerca de factores de limitacion
para abordar el potencial crecimiento del sector. Uno de los aspectos mas criticos
en opinion de las empresas es que la falta de financiacion impide el crecimiento y
desarrollo de Pymes y autonomos dentro del sector (ver Figura 20). Es importante
tener en cuenta que mas de un Q0% de las empresas del sector tienen este tipo de
dimension lo cual, aunque representa una ventaja en algunos aspectos como el de
que fomenta el desarrollo de innovaciones, también afronta muchos obstaculos en
cuanto a sostenibilidad y competitividad.

En cuanto alaadopcion delteletrabajo como posible factor ralentizador de la dinamica
operativa de la empresa, la valoracion ha resultado neutra. Esto se puede interpretar
como que, en general, el teletrabajo es aplicable en determinadas areas de segun
qué empresas, mientras que, en otras, especialmente de fabricacion, no es aplicable.
Por consiguiente, en areas administrativas y de gestion, no tiene por quée tener un gran
impacto: todo depende de donde y como se aplique. Finalmente, las empresas estan
de acuerdo en que la dependencia de la situacion de la COVID-19 en todos los paises
del mundo perjudicara la presencia de los representantes del sector en foros y eventos
internacionales. Muchos temas se podran solventar mediante eventos online, pero
otros requieren de presencialidad y ésta, se va a reducir a escala global.

=—_ Figura 20. Grado de acuerdo que expresan las empresas acerca de
m afirmaciones sobre factores de limitacion relacionados con el sector
(julio-septiembre de 2020)

Afirmaciones sobre factores de limitacion del sector: puntuacion media
(Escala 1-9 nada de acuerdo, completamente de acuerdo)

La dependencia de la situacion de la
COVID-19 en todos los paises del mundo

perjudicara la presencia de los representantes I —— 7,6

del sector en foros y eventos internacionales
La falta de financiacion impide el
crecimiento y desarrollo de Pymes y I 7,3

autonomos dentro del sector

La adopcion de teletrabajo en muchas empresas
del sector ralentizara su dinamica operativa

I 44
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Nota: Color rojo indica “estar en desacuerdo”
Color amarillo indica “ni acuerdo ni en desacuerdo”
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I Impacto general de la crisis de la COVID-19 en el sector de
Tecnologia Sanitaria en Espana

Esta seccion proporciona las opiniones sobre una serie de impactos y efectos de la
crisis econémica provocada por la pandemia de la COVID-19 en cuanto a la dimension
del sector (expansion/contraccion), empleo (generacion/reduccion) y la tendencia
de la inversion en dicho sector, asi como la duracion de estos impactos en el corto,
medio y largo plazo.

En primer lugar, acerca de la posible expansion o contraccion del sector, la mayoria,
un 46,2%, opina que habra una contraccion, mientras que un 38,5% piensa que se
dara un crecimiento y un 3,8% que no se notara (ver Figura 21). El 11,6% restante no lo
sabe o no ha facilitado una opinion. Asi, aunque se dé un crecimiento en apartados
relacionados con hacer frente a la COVID-19, también es cierto que la disminucion de
la atencion a los pacientes no-COVID-19, esta afectando de forma notable a empresas
del sector en actividad y facturacion. Por consiguiente, el balance final entre ambas
percepciones dependera de la agilidad con que se recupere la atencion sanitaria
no-COVID-19. Ambas posturas estan bien fundamentadas, pero, por el momento
predomina la que pronostica cierta contraccion.

Respecto a la duracion del impacto de la crisis sanitaria en el sector, para los que
piensan que habra una contraccion, la mayoria (70.8%) piensa que durara entre 2y 5

anos. Los que opinan que no se notara impacto piensan esa situacion durara en torno
a un ano, y de los que piensan que se dara un crecimiento del sector, la mayoria (65%)
cree que durara entre 2y 5 anos.

086




08 ‘ fenin Tecnologia Sanitaria en el entorno COVID-19:
puesta en valor de un sector esencial

| Figura 21. Percepcion de los efectos de la crisis sanitaria sobre la contraccion
| o expansion del sector de Tecnologia Sanitaria y su duracion

Impacto de la crisis sanitaria en la actividad del sector

50% 46,2%
40% 38,5%
30%
20%
10% 3,8% 5,8% 5,8%
0% — I I
Contraccion Crecimiento No se notara No sabe No contesta
del sector del sector impacto en
crecimiento

Duracion del impacto de la crisis sanitaria en el sector

100%
80%
70%
60%
50% 65%
40%
30%
20%
10% 21% 20%
0%
Contraccion No se notara impacto Crecimiento
del sector en crecimiento del sector
m Corto plazo (1ano) m Medio plazo (2-5 anos) m Largo plazo (+ de 5 anos)

En segundo lugar, en cuanto al impacto de la crisis sanitaria en el empleo o puestos

de trabajo de sector, casi un 60% de las empresas se muestra pesimista percibiendo
que se va a dar una reduccion por causa de la situacion (ver Figura 22), un 17.3%
piensa que habra generacion de puestos de trabajo y un 7,7% que no habra cambios.
Finalmente, un 7,7% de las empresas no saben y el mismo porcentaje no contesta.
Entre los que piensan que se dara una reduccion, su pronostico es que esta situacion
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se prolongara entre 2y 5 anos. Los que piensan que habra estabilidad se dividen entre
los que piensan que durara 1 ano, entre 2y 5 anos o mas de 5 anos, y lo mismo sucede
entre aquellos que piensan que habra generacion de empleo.

—], Figura22.
| Percepcion sobre el impacto de la crisis sanitaria en el empleo del sector

Impacto de la crisis en el nivel de empleo del sector
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En cuanto al impacto de inversion extranjera en el sector, la respuesta es dispersa
(ver Figura 23). Un 38,5% de las empresas se muestra pesimista percibiendo que se
va a dar una disminucion por causa de la situacion, un 17,3% piensa que no se notaran
cambios y un 13,5% cree que se incrementara. No obstante, la incertidumbre es la
tonica dominante junto a la creencia de que habra disminucion, pues un 25% de las
empresas no lo sabe y un 5,8% no contesta.

Entre los que piensan que la inversion disminuira, casi un Q0% piensa que esto durara
entre 2y 5 anos. En cambio, la opinidn esta mas dividida entre los que piensan que no
se notara un cambio: la mayoria (57,1%) piensa que esto durara entre 2y 5 anos, mientras
que un 28,6% creer que durara 1 ano, y un 14,3% mas de 5 anos. Finalmente, entre los
que creen que la inversion extranjera aumentara, la gran mayoria (85,7%) cree que esto
durara entre 2y 5 anos y, tan solo un 14,3% lo prolonga hasta mas de 5 anos.
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m Figura 23. Percepcion sobre el impacto en inversion extranjera en el sector

Impacto de la crisis sobre la inversion extranjera en el sector
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I Factores o estrategias que estan ayudando a impulsary a limitar
la competitividad del sector de tecnologias y productos sanitarios
en Espana, y recomendaciones de las empresas para articular el
crecimiento potencial

La encuesta a las empresas del sector finaliza con una seccion abierta en la que los
entrevistados han sido invitados a mencionar hasta 3 factores que estan ayudando
a impulsar el sector, hasta 3 factores que estan limitando su competitividad y hasta
3 recomendaciones que puedan ayudar a convertir en realidad la oportunidad de
crecimiento que brinda la pandemia por COVID-19.

En sintesis, aunque los entrevistados tienden a coincidir en que no existe una
estrategia concreta de desarrollo del sector y que este se produce mayormente
gracias al impulso de los propios empresarios, en la lista se mencionan multiples
factores que pueden ayudar a desarrollar un plan para impulsar el sector.

Algunos de estos factores, hacen referencia a mejorar la marca Espana, en clara
referencia a la necesidad de transmitir confianza y un marco regulatorio estable y que
genere certidumbre, aspectos que se han deteriorado en los ultimos meses.

En relacion a los modelos de compras, se menciona la necesidad de mejorar la
planificacion de las compras. La contratacion hacia una contratacion basada en criterios
de valor, calidad e innovacion en lugar de solo el precio que, ademas, contemple
la desagregacion en lotes mas accesibles de forma que aumente la posibilidad de
participacion, especialmente en el caso de las Pymes.

Por otro lado, entre los factores que limitan el sector de Tecnologia Sanitaria en
Espana, el mas senalado por las empresas es el que se refiere a los concursos de
valoracion donde predomina el criterio del precio sobre la calidad y la innovacion.
Anteriormente, los encuestados ya han insistido en que una mejora en este apartado
ayudaria a impulsar el sector, aspecto en el que existe un gran consenso. En cuanto
a la competitividad del sector en Espana las empresas se ven afectadas por la
importacion de productos desde paises extraeuropeos con una menor calidad. Otro de
los factores limitantes del sector consiste en la falta de inversion y de incentivos para
potenciar el crecimiento del sector, entre muchos otros.

Finalmente, la relacion de recomendaciones sugeridas desde las empresas para
potenciar el crecimiento del sector se centra en eliminar los factores limitantes
mencionados anteriormente.
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Por consiguiente, se recomienda mejorar la financiacion, la inversion, la promocion de
la I+D esparniola, la subvencion a las Pymes con el fin de potenciar un tejido industrial
fuerte y competitivo menos dependiente de mercados extranjeros. Igualmente, se insiste
en la importancia de cambiar el foco en los concursos de licitacion en Espana donde
la calidad, la innovacién se conviertan en los criterios fundamentales de valoracion.

Por otro lado, también se estima necesario que la AEMPS sea dotada de recursos

suficientes, mantener resto.
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09. Grupo de discusion de
representantes del sector
de Tecnologia Sanitara,
del ambito sanitario y de la
Administracion Publica

A finales de septiembre de 2020 se organiza un grupo de discusion integrado
por representantes del sector de Tecnologia Sanitaria (empresas nacionales vy
multinacionales), del ambito sanitario (atencion primaria y hospitalaria) y de la
Administracion Publica. En este grupo se debatieron diversas cuestiones con el
proposito de determinar los factores clave de los que depende el crecimiento y
redimensionamiento de la industria de Tecnologia Sanitaria en Espana que se han
visto tan necesarios durante la pandemia por COVID-19.

Los objetivos de la celebracion de este grupo de discusion incluian también el recabar
opiniones acerca de los mecanismos de que dispone esta industria para impulsar su
desarrollo y las necesidades de la Administracion, los profesionales sanitarios y de la
sociedad en general.
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Tabla. Relacion de perfiles de los expertos participantes en el grupo de discusion

SANIDAD ADMINISTRACION m EMPRESAS SECTOR TS

Agencia Espanola ,
) Secretaria )
SERMAS del Medicamento y Nacionales
o General
Productos Sanitarios
Hospital Gregorio . Directora o
. DG Industriay Pyme o Multinacionales
Maranon Técnica
Consultor Secretaria de Estado
(exgerente H. 12 de Digitalizacion e - -
Octubre) Inteligencia Artificial

Ir sumario

9.2. Resumen de opiniones y conclusiones del
Focus Group

La discusion de este grupo se articuld en torno a un conjunto de temas propuestos por
el moderador. Las cuestiones planteadas y las principales aportaciones y opiniones
expuestas por los distintos tipos de expertos participantes acerca de cada una de
ellas se resumen a continuacion.

Dictamenes emitidos por la Comision para la Reconstruccion Social
y Econdmica referidos al sector de Tecnologia Sanitaria

La pandemia por COVID-19 esta suponiendo una oportunidad de desarrollo del
sector de Tecnologia Sanitaria en Espana. La Comision para la Reconstruccion Social
y Economica emitio varios dictdmenes referidos al sector (ver cuadro inferior).

094




09 ‘ fenin Tecnologia Sanitaria en el entorno COVID-19: @rﬁ%
puesta en valor de un sector esencial

Cuadro resumen dictamenes: Comision para la Reconstruccion

Social y Econémica

« Impulsar el desarrollo de sistemas de informacion y atencion digital
(transformacion digital del sistema de salud) y la implantacion de un sistema
de informacion de Salud Publica coordinado con Europa.

+ Desarrollo e implantacion de una normativa para emergencias sanitarias.

+ Organizar depositos de reserva de material sanitario estrategico.

+ Desarrollar acuerdos estratégicos con la produccion privada nacional para la
fabricacion de medicamentos o tecnologias esenciales.

+ Establecer lineas de cooperacion publico-privada con la industria en materia
de I+D+i.

« Favorecer la transferencia de conocimiento del sistema publico de
investigacion hacia las empresas innovadoras del ambito privado que puedan
ofrecer productos o servicios al sistema sanitario.

« Aumentar la capacidad estructural de la investigacion clinica, donde Espana
es lider, implementando medidas como el refuerzo a las estructuras de apoyo,
el liderazgo de la I+D con financiacion y gestion publica o de la cooperacion
publico-privada que permitirian incrementar notablemente el volumen de
recursos destinados a 1+D en el corto plazo, atrayendo capital extranjero.

+ Incluiren laslineas de ayudas existentes ainversiones industriales relacionadas
con la COVID-19, acuerdos de cofinanciacion con participacion del gobierno
para empresas con iniciativas para establecer en Espana la produccion de
equipos de tecnologia sanitaria, medicamentos, fabricacion de equipos de
proteccion individual, mascarillas y productos sanitarios.

+ Impulsar la creacion de un cluster nacional que facilite la colaboracion entre
empresas, centros tecnologicos y hospitalarios, y universidades, orientado al
desarrollo de capacidades de ingenieria sanitaria y/o equipos de proteccion
individual.

+ Elaborar mapa tecnologico de necesidades junto a las Comunidades
Auténomasy poner en marcha un Plan de Renovacion de Tecnologia Sanitaria.
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Tras leer las referencias resumidas acerca de los temas que proponen estos
dictamenes, se realizan las siguientes preguntas: ;En qué grado creen que son
transformables en realidades y hasta que punto creen que coinciden con las propuestas
transmitidas al gobierno desde representantes del sector? ;Qué aspectos no
mencionados en los dictamenes serian determinantes desde el punto de vista
empresarial para que esta declaracion de intenciones comience a dar frutos?

@ Aportaciones y opiniones mads destacadas

El grupo de expertos coincide ampliamente en que, como declaracion de
intenciones, la lista de dictamenes es acertada y conveniente. No obstante, los
expertos también coincidieron en que no basta con expresar las lineas de trabajo a
abordar, sino que es necesario ver como se articulan a nivel normativo y se financian
todas estas propuestas que sean transformadas en realidades.

La pandemia esta suponiendo una oportunidad para abordar el problema de la

obsolescencia y de la insuficiente dotacion de algunos equipos tal como refleja el

estudio '‘Gasto hospitalario del Sistema Nacional de Salud: Farmacia e Inversion en

bienes de equipo’ publicado por la AIReF (Autoridad Independiente de Responsabilidad
Fiscal) recientemente, pero siempre que se desarrolle de forma eficiente entre las

distintas Administraciones Autonomicas con el objetivo de garantizar la equidad de
la oferta de servicio en todo el pais. En un sistema sanitario descentralizado como el
espanol, las decisiones presupuestarias que toman las Comunidades Autonomas en
torno a la inversion necesaria se perciben como dispersas, la inversion como escasa,
y las actuaciones de adquisicion de tecnologia sanitaria como muy particularizadas,
muy dependientes de cada centro, pero sin, aparentemente, obedecer a un
plan estructurado. Se recomienda planificar los procedimientos de licitacion de
inversiones en tecnologia sanitaria por las Comunidades Autonomas dentro de un
marco comun estratégico.

En opinidn de algunos expertos, la descentralizacion es positiva porque los centros
hospitalarios son los que mejor conocen sus necesidades, mientras que a medida
que se escala a nivel administrativo este conocimiento se va diluyendo, a menos
que se establezca un registro oficial de datos sobre la base de tecnologias sanitarias
instaladas por Comunidad Autonoma. Este punto es clave para articular el sistema
de reserva y planes de contingencia para hacer frente a una situacion como la
producida por la pandemia.

Respectoaldesarrollo de los Sistemas de Informaciony Digitalizacion, existe consenso
en que, entre los retos tecnoldgicos mas urgentes, el abordaje de la transformacion
digital del sistema de salud es uno de los prioritarios y una de las necesidades en las
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que la industria viene insistiendo desde hace anos. La receta electronicay la historia
clinica informatizada son tan solo algunos elementos digitalizados, pero se necesita
una mayor coordinacion entre Comunidades, asi como herramientas de medicion
para aprovechar la informacion disponible. Durante la pandemia se ha detectado
una clara falta de agilidad a la hora de compartir toda la informacion disponible. Se
recomienda un estudio detallado y comprensivo de la situacion de los servicios
digitales del sistema sanitario para gestores, profesionales, y pacientes. El sistema
dispone de herramientas digitales pero adolece de un desarrollo mayor para
coordinarlos y utilizarlos de forma eficiente. El estudio “indice Fenin de Madurez
Digital en Salud’, desarrollado por Fenin en colaboracion con la Fundacion COTEC
situa el indice de transformacion digital espanol en torno a un 31.6%, que evidencia
la necesidad de seguir trabajando intensamente en este ambito.

La Subdireccion de Talento y Emprendimiento Digital del Ministerio de Asuntos
Economicos y Transformacion Digital remarca la importancia del ambito de la sa-
nidad en esta subdireccion y desde la Agenda de Espana Digital 2025 se estan
contemplando distintos programas tractores con el objetivo de llevar su transfor-
macion digital. Finalmente, el objetivo es trabajar en un Plan Nacional de Digita-
lizacion que debe articular los mecanismos de gobernanza necesarios, desple-
gando una organizacion que englobe al Ministerio, y a las CC.AA. estableciéndose
indicadores para aplicar los mecanismos de financiacion adecuados.

En referencia a la colaboracion publico-privada esta pandemia ha puesto, en primer
plano, el valor de la tecnologia sanitaria. En esta colaboracion la transferencia de

resultados de la investigacion a desarrollos de productos y procesos eficientes para
el sistema sanitario espanol es un factor clave. Con un mayor conocimiento sobre
las necesidades del sistema sanitario, la industria podria colaborar de forma mas
efectiva en aspectos tales como el analisis de procesos, la busqueda de eficiencias,
las tecnologias sanitarias basadas en valor, entre otros, ademas de sus aportaciones
en cuanto a productos y servicios. Se recomienda promover una mayor interaccion
entre industria y administraciones sanitarias, a nivel de centros sanitarios y
profesionales para conseguir una gestion eficiente.

En materia de politica de clusteres el Ministerio de Industria piensa que seria
interesante aprovechar los recursos que ponen a disposicion de los fabricantes
para generar un ecosistema industrial que permita interaccion y cooperacion. En
cuanto a la composicion del sector, se apunta la importancia de incluir en el mismo,
no solo a las empresas fabricantes o distribuidores de producto final sino también
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a toda la industria auxiliar de materias primas y componentes necesarios para su
fabricacion. Durante la pandemia se ha puesto de manifiesto que la produccion de
los productos necesarios para combatir la COVID-19 ha estado muy condicionada
por la inexistencia de fabricantes de materias primas y componentes especificos.

En Espana, el nivel de produccion de tecnologia sanitaria en algunas areas se
encuentra claramente por debajo de lo que le corresponderia por su posicion con
el resto de los paises industrializados. Los participantes en este grupo consideran
importante que se incremente el nivel de produccidn progresivamente, motivo
por el cual se requiere de una reflexion sobre la necesidad de reindustrializacion

en la que se incluya el analisis tanto la produccion actual como el apoyo a la
actividad emergente que incluya compromisos de cara al futuro para minimizar
las incertidumbres inherentes a estos proyectos. Se recomienda utilizar de forma
eficiente las redes de informacion sobre proyectos e iniciativas emergentes para
conseguir su consolidacion aunando fortalezas y sinergias.

El plan estructurado de industrializacion deberia contemplar no sélo a la industria
nacional sino tambiéen a las multinacionales que generan empleo y riqueza en
nuestro pais.

A la hora de organizar los depésitos de reserva de material sanitario estratégico,
segun se indica en los dictamenes, el representante del Ministerio de Industria
comenta que se esta trabajando de forma intensa para incrementar la produccion
y organizar una reserva estratégica, no a partir de la creacién de stock masivo de
productos, sino mas bien, generando un sistema de fabricacion suficiente que pueda
escalarse en funcion de las necesidades motivadas por situaciones extraordinarios.

Desde la optica de la AEMPS, valoran que el Gobierno haya tenido en cuenta que se
debe mejorar la legislacion en situaciones de emergencia sanitaria. En el proyecto
de Real Decreto por el que se regularan los Productos Sanitarios, como desarrollo
de la legislacion en Espana del reglamento MDR (EU) 2017/745, se estan incluyendo
propuestas para agilizar los procedimientos de las actividades desarrolladas por la
AEMPS y dar una respuesta mas rapida a la certificacion de los productos. Asimismo,
consideran clave el dictamen sobre investigacion porque la dedicada a tecnologia
sanitaria esta menos promovida que otras cuando, en realidad, los expedientes que
analiza la Agencia evidencian la existencia de gran talento y cantidad de propuestas
de proyectos en Espana. Durante la pandemia se ha activado la investigacion clinica
y tecnologica, se ha visto que podemos investigar mucho mas rapido y desarrollar, de
manera eficaz, nuevos productos y dispositivos, y esta tendencia deberia continuar
porque esta aportando ideas e innovaciones que ayudan a paliar la situacion actual
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Actual dimensionamiento del sector de Tecnologia Sanitaria

Se debatio con los expertos sobre la estructura del sector en Espana, formado
principalmente por pymes y micropymes, y sus capacidades para responder a la
pandemiay eldesarrollo futuro delmismo en cuanto a nuevos modelos empresariales.

@ Aportaciones y opiniones mas destacadas

Una de las caracteristicas del sector de Tecnologia Sanitaria es su atomizacion, base
sobre la que se debe trabajar. Esta caracteristica del sector no soélo se produce en
Espana sino también en el entorno europeo. La mayoria de las empresas del sector
son Pymes (entre un 80-85%). Para conseguir el crecimiento de estas empresas se
requiere de ayudas del sector publico, incentivos fiscales y de otros tipos pero, sobre
todo, un escenario de certidumbre que permita a la industria nacional desarrollarse 'y
a la multinacional invertir sus recursos en Espana.

Entre los participantes, existe el temor en cuanto a la dimension global del sector, de
que se produzca un incremento debido a la pandemia y que, una vez superada esta
situacion, se retroceda a la situacion inicial.

En salud digital se esta creando un ecosistema en el que participa la industria con
un rol fundamental. Las start-ups y Pymes estan haciendo un trabajo magnifico en
este ambito, destacando los proyectos de inteligencia artificial, tanto a nivel nacional
como internacional. Los proyectos que se desarrollan son mas ambiciosos, y esto
hace necesaria una colaboracion entre empresas. Se deberia impulsar, cada vez
mas, el concepto de ecosistema y trabajar con el sector publico y sus organismos de
investigacion ya que es necesaria una colaboracion conjunta.

Se debe crear un entorno integrado por los distintos actores que sean capaces de
llevara cabo esta transformacion. Esimportante canalizar las iniciativas emprendedoras
de proyectos de start-ups. Algunos de estos proyectos que no encuentran eco en
Espana, se trasladan a otros paises europeos donde ya existen esas tecnologias
desarrolladas y tienen mayores capacidades productivas. Durante la pandemia, se
ha visto el esfuerzo de multiples empresas de tamano muy pequeno para impulsar
la fabricacion de productos imprescindibles para combatir al virus, sobre todo
mascarillas y productos de proteccion. Todas ellas estan haciendo grandes esfuerzos
para mantenerse en el mercado, y se debe estudiar una estrategia para lograr su
supervivencia. En este sentido, la AEMPS considera que deberia racionalizarse todo el
potencial de estas companias, y ha dado pasos con el CSIC y el Ministerio de Industria
para avanzar en esta linea.
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Desde el punto de vista de la I+D+i, la atomizacion de este sector se traduce en un
elevado numero de desarrollos, que requieren de una canalizacion de ideas y talento de
forma provechosa, dotandose de financiacion adecuada.

A esto hay que anadir que es necesario incrementar la relacion entre universidad
y empresa como factor de impulso del dimensionamiento del tejido industrial y para
acercar los desarrollos académicos al mercado.

Desde la Administracion se esta trabajando a través del ICO para el desarrollo de un
Proyecto de Ley sobre Start-ups cuyo objetivo es crear un marco que favorezca la creacion
y desarrollo de estas empresas. Las empresas nacionales y multinacionales tienen
procesos productivos de alta calidad y eficiencia, dirigidos por un talento especializado
y competitivo en costes.

En conjunto, Espana tiene muchas ventajas en distintos aspectos que favorecen el
desarrollo de un tejido industrial competitivo pero, a su vez, se necesita trabajar en una
estrategia concreta, por parte de la Administracion, para desarrollar este tejido en una
direccion coordinada.

Por otro lado, todo el grupo esta de acuerdo en que hay que apoyar la exportacion
como factor que promueve el dimensionamiento de las empresas del sector y valorar
la inversion de las empresas en aspectos tales como calidad, eficiencia energética,
sostenibilidad medioambiental, en responsabilidad social corporativa, que son aspectos
que aportan valor pero son dificiles de desarrollar si la adquisicion de Tecnologia
Sanitaria se realiza con el criterio principal precio.

Impacto que supone para el sector de Tecnologia trabajar con un
sistema de salud descentralizado

En este apartado se ha debatido sobre los obstaculos y ventajas debido a la
descentralizacion del sistema sanitario en Espana.

@ Aportaciones y opiniones mds destacadas

Existe un amplio consenso en que el sistema sanitario descentralizado que existe
en Espana equivale a tener 17 sistemas sanitarios diferentes. La industria tiene que
convivir con ello cada dia, identiicando como desventajas la falta de cohesion,
de equidad, las desigualdades en desarrollo digital, las diferencias en politicas
sanitarias y las diferencias en politicas de inversion. Sin embargo, identifican como
ventajas el conocimiento especifico que la Administracion y clinicos tienen en cada
Comunidad, favoreciendo la rapidez en la toma de decisiones a la hora de realizar las
compras concretas y adecuadas segun la demanda en cada caso, en funcion de las
particularidades territoriales.
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Desde un punto de vista del profesional sanitario, tener un sistema descentralizado
afecta en gran medida a la forma en que la tecnologia entra en el entorno clinico. Los
profesionales de la salud consideran que una mayor participacion de los clinicos en
la toma de decisiones en la adquisicion de la tecnologia sanitaria y como incorporarla
al sistema aportaria un gran valor. La tecnologia no siempre se introduce de forma
ordenada y coherente y este aspecto deberia regularse de tal forma que el acceso a
la misma, por parte de los pacientes, no dependiera de la Comunidad Autonoma en
la que se encuentren ubicados, y para ello se necesita una mayor coordinacion entre
gestores, compradores y clinicos.

Desde el punto de vista empresarial, se demanda una estrategia de consenso en
materia de salud publica liderada por el Ministerio de Sanidad y compartida con
las Comunidades Autonomas. Se considera que el Sistema Nacional de Salud tiene
herramientas e instrumentos a través de la Ley de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud para poder establecer las politicas hecesarias.

Impacto de la pandemia en el actual marco regulatorio de compras
al sector de Tecnologia Sanitaria

En este epigrafe se plantean distintas cuestiones sobre la normativa actual de
contratacion publica y las propuestas de los distintos agentes relacionados con en
este tema.

@ Aportaciones y opiniones mds destacadas

Todos los entrevistados coinciden en la importancia de una sola norma a nivel nacional
para la autorizacion y puesta en mercado de las tecnologias y productos sanitarios.
Sin embargo, desde el punto de vista de la contratacion publica y de las compras
seria mas acertado mantener la descentralizacion para adecuar los productos a las
distintas necesidades de cada hospital. A lo largo de la pandemia se ha visto que,
desde un punto de vista tedrico, la compra centralizada podria considerarse mas
eficiente, sin embargo, no ha sido asi en la practica para este tipo de tecnologias.

Percepcion de la oportunidad de reindustrializaciéon por parte de
las multinacionales del sector

En esta seccion se debate sobre cuestiones relativas a las inversiones extranjeras y
las expectativas ligadas al proceso de reindustrializacion del sector de Tecnologia
Sanitaria en Espana.
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@ Aportaciones y opiniones mas destacadas

En opinion de algunas multinacionales, como consecuencia del incremento de la
demanda motivado por la pandemia, se esta realizando una importante inversion
en la produccion de productos para combatirla. Por otra parte, el desarrollo de la
exportacion para estas companias es fundamental y, a raiz de la situacion actual,
posiblemente se incrementara.

Se debe trabajar en conseguir sinergias y economias de escala a nivel de produccion,
asi como en lo relativo a otros aspectos de las organizaciones para impulsar el tejido
empresarial en Espana.

Algunas companias apuntan que, dentro de este nuevo periodo de reindustrializacion
que se inicia como consecuencia de la pandemia, se estan desarrollando nuevas
herramientas digitales que aportaran significativas soluciones de valor al mundo
sanitario y a la sociedad en general.

Las empresas participantes en este panelvaloran el soporte que reciben de la AEMPS,
y gozan de buena interlocucion con el Ministerio de Industria para continuar invirtiendo
en sus plantas de cara al futuro pero, una vez mas, se hace referencia a la necesidad
de contar con un entorno favorable y con certidumbre donde se perciba estabilidad
politica, sobre todo en materia de inversion y politica fiscal.

Generacion de empleo desde el sector relacionada con la pandemia

Las preguntas planteadas en este campo se dirigian a conocer la contratacion de
profesionales sanitarios y tecnicos cualificados bajo el marco de la pandemia y las
expectativas del sector en cuanto a la generacion de empleo.

@ Aportaciones y opiniones mds destacadas

Desde la optica de los profesionales sanitarios no se esta generando empleo en
cuanto a nuevos perfiles profesionales asociados a las tecnologias sanitarias dentro
de las organizaciones sanitarias. En este momento no son una prioridad y los propios
profesionales sanitarios se forman para conocer y aprender a utilizar tecnologias
relacionadas con telemedicina, soluciones remotas y otras. En atencion primaria, se
ha producido recolocacion de personas que han tenido que adoptar los sistemas por
sus propios medios y se ha hecho un gran esfuerzo en cuanto a los rastreadores
con gran implicacion del personal. Desde la AEMPS se ha trabajado con el personal
que se tenia, ampliando horarios para dar respuesta a todas las necesidades. Se han
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reforzado los departamentos de importacion que se han visto muy sobrecargados
antes las necesidades de la pandemia. En definitiva, se han mantenido los recursos
actuales y se han reorganizado para gestionar actividades que asi lo requerian. De
momento no se han reforzado pero se deberia dotar de mas recursos humanos en
estas areas.

Desdeelconocimientode Feninsobretodaslasempresasnacionalesy multinacionales,
las empresas que tienen mas estabilidad en el empleo son aquellas cuyos productos
estan relacionados con la COVID-19. No obstante, la disminucion (60-70% en los meses
mas criticos) de la actividad asistencial regular, no relacionada con la pandemia, ha
repercutido en las empresas del sector en general, de forma que en muchos casos
han tenido que reestructurar o estan pensando en reestructurar sus plantillas. Muchas
empresas han tenido que hacer ERTES y el futuro, en cuanto al empleo, es incierto
para todo el sector.

Valoracion global final

En este apartado se debatid sobre los prondsticos de los expertos sobre el sector de
Tecnologia Sanitara y las recomendaciones para impulsar este sector.

@ Aportaciones y opiniones mds destacadas

Existe consenso en que la fabricacion nacional se debe potenciar, pero también existe
comprension acerca de la complejidad de lograr un equilibrio compatible con las
exigencias y regulaciones del mundo global en que se opera actualmente.

Espana debe aspirar a una mayor industrializacion en general, y en particular en
sectores estratégicos como el de tecnologia sanitaria.

El balance final de los expertos es positivo, pero no exento de cierto temor acerca
de que los dictamenes del gobierno se queden en declaracion de intenciones una
vez la pandemia se supere. De momento, hay desarrollos en marcha, especialmente
por parte de la industria con un aumento de produccion y numero de empresas
relacionadas con productos COVID-19. El desarrollo de nuevos y mejores sistemas
digitales es una de las oportunidades mas claras y necesarias para el futuro. Estos
pueden colaborar, en la creacion de un potente ecosistema, independientemente de
la pandemia, que debe potenciarse.
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Se percibe como muy necesario el desarrollo de la produccion de materias primas y
componentes como parte de la disponibilidad de una fabricacion suficiente que pueda
ser necesaria en cualquier momento frente a nuevas contingencias. En este apartado
hay consenso en que la reindustrializacion es una necesidad y una obligacion, y
también una oportunidad para apoyar a empresas emergentes junto a las que ya
estan bien asentadas.

Mas que tener un stock almacenado de reserva de material, hay que crear suficiente
tejido empresarial para poder escalar rapidamente la produccion en caso de
necesidad sin depender de mercados exteriores.

Fomentar las exportaciones es un elemento clave dentro del plan de aumento de la
produccion. La pandemia esta, claramente, frenando la deslocalizacion de empresas
y alentando la industrializacion.

Es importante dotar al organismo notificado espanol de los recursos necesarios para
su fortalecimiento y aumento de su competitividad, de tal forma que pueda atender
tanto la demanda de las empresas nacionales que quieren fabricar en Espana, como
de las multinacionales que tienen sus demandas especificas. La AEMPS debe ser
receptora de los proyectos emprendedores para ayudar a superar, de forma mas agil,
los tramites burocraticos necesarios. Fenin, a traves de la Plataforma de Innovacion,
es un agente esencial en todo este proceso.

Se debe apostar por la colaboracion privada-publica, reflexionar hacia donde
queremos ir en el futuro, desarrollar tecnologia e investigacion a nivel interno para
generar un clima de certidumbre, estabilidad y confianza que favorezca nuestra
competitividad. Debemos estar preparados para la siguiente contingencia, lo cual se
puede lograr, articulando las intenciones a través de acciones.

El sector es optimista pero es necesario un apoyo institucional que conceptualmente
ponga en valor todo lo que el sector representa y que tenga en cuenta también el
sector auxiliar de materias primas y componentes, todo ello esencial para disponer de
una estructura industrial bien fundamentada.
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10. Conclusiones

Las conclusiones mas destacadas que se desprenden de la informacion recabada y
analizada a lo largo de las distintas secciones que componen este estudio se agrupan
en los siguientes epigrafes.

ASPECTOS GENERALES

+ La pandemia por COVID-19 que impacto de pleno en la sociedad espanola en

marzo de 2020, ha puesto de manifiesto la necesidad de transformary reforzar el
sistema sanitario espanol en multiples aspectos.

Elsistema sanitario se abastece de multiples productosy servicios proporcionados
por diversas industrias entre las cuales destacan las de Tecnologia Sanitaria.

Al inicio de la pandemia, se puso en evidencia la situacion general del sector
industrial en Espana, que tras continuados procesos de desindustrializacion que
se vienen sucediendo desde los anos ochenta, presenta importantes deficiencias
estructurales. Entre ellas destacan la muy elevada proporcion de microempresas
poco capitalizadas con escasa presencia de grupos industriales de gran dimension
y la tardia e irregular adopcion de mecanismos de inversion en I+D+i a gran escala.

Con un peso en torno al 16% frente al minimo del 20% del PIB, recomendado
por la Comision Europea, el sector industrial en Espana necesita urgentemente
un plan general de reindustrializacion. El aumento de la produccion industrial
es esencial para hacer posible el mantenimiento de los servicios publicos vy
garantizar la disponibilidad de productos y servicios, incluyendo los que precisa
nuestro sistema sanitario.

+ El sector de Tecnologia Sanitaria representaba, antes de la crisis sanitaria,
un 0,64% del PIB, con un numero de empresas en torno a 1.000, 500 de ellas
fabricantes que generan 27.800 empleos directos y mas de 100.000 indirectos.
La facturacion global en Espana se estimaba en 7.960 millones de euros.

+ Araiz de la pandemia, el sector se ha visto fuertemente afectado y aunque no
se dispone todavia de datos sobre el impacto global en el sector de Tecnologia
Sanitaria, el descenso de hasta el 70% de la actividad asistencial no urgente en
especialidades médicas como cardiologia, traumatologia, oftalmologia. etc. en
hospitales y centros sanitarios, ha tenido consecuencias significativas para las
empresas que suministran productos y terapias en dichos ambitos.
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« Enelsectorhanaparecido nuevas empresas que se han iniciado en la fabricacion
de productos relacionados con la lucha contra la COVID-19 y las empresas
que ya desarrollaban su actividad en productos COVID-19 han reconvertido
Sus procesos para intensificar su produccion y satisfacer la demanda de sus
productos. Otras empresas han desarrollado nuevas lineas de investigacion
y produccion. Todo ello apunta hacia un crecimiento del sector en productos
vinculados con la pandemia, que para consolidarse necesitara ayudas y apoyo
de las Administraciones Publicas.

« En 2021, a pesar de la incertidumbre, se espera un ritmo de recuperacion mas
intenso en la industria y los servicios mas afectados por la crisis, especialmente
en las Comunidades Auténomas con mas capacidad de respuesta a un entorno
cambiante.

+ Esimportante que se pongan en marcha medidas transversales de fortalecimiento
del tejido productivo asi como politicas de apoyo a sectores vulnerables y a
los sectores donde hay oportunidades de crecimiento, como es el caso de los
sectores tecnologicos en general y de las Tecnologias Sanitarias en particular.

FENIN COMO MODELO DE ORGANIZACION

« Fenin es un modelo eficaz y eficiente de organizacion empresarial representante
de la industria de Tecnologia Sanitaria ante las Administraciones Publicas,
las autoridades europeas, las instituciones sociosanitarias, las organizaciones
empresariales, la sociedad y el resto de agentes del sector.

+ Fenin es, ademas, un foro de encuentro:
- Impulsorde lannovaciony elemprendimiento como motor de crecimiento,

a traves de la Plataforma Espanola de Innovacion en Tecnologia Sanitaria.

- Creador de iniciativas capaces de cambiar el entorno, mejorar y fortalecer
el sistema sanitario y aportar beneficios a los pacientes y a la sociedad.

+ Sus asociados destacan la visibilidad y la fortaleza que obtienen como grupo ante
los distintos agentes que interaccionan con ellas a nivel nacional e internacional.

+ Impulsa la internacionalizacion de sus empresas socias y colaboradoras con un
Plan anual de Actividades de Promocion Internacional que incluye acciones en
mas de 70 paises hasta el momento.
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+ Fenin desempena un papel clave en la promocion del autocuidado de la salud, la

prevencion el diagnostico precoz y el controly seguimiento de las enfermedades
a través de modelos de comunicacion y de puesta en valor de las tecnologias
sanitarias, siendo también un vehiculo esencial la Fundacion Tecnologia y Salud
como punto de encuentro de todos los agentes con los pacientes.

Uno de los objetivos de Fenin a corto-medio plazo consiste en fortalecer su
estructura incorporando mas empresas en la organizacion. Se esta desarrollando
un gran cluster en torno a la Tecnologia Sanitaria, en el cual tendran cabida las
start-ups dandoles la posibilidad de presentar sus iniciativas para el desarrollo de
proyectos innovadores.

ACCIONES DEL SECTOR DE TECNOLOGIA SANITARIA FRENTE A LA COVID-19

+ La contribucién del sector de Tecnologia Sanitaria ha sido esencial en la

lucha contra la pandemia desde su inicio en Espana. Entre sus acciones
mas destacadas figuran su puesta a disposicion del Gobierno para ayudar
en el proceso de compra ante la falta de stock inicial de muchos productos
relacionados con la proteccion personal de sanitarios, otro personal esencial
y poblacion en general. Identificar proveedores para facilitar las compras de
material y canalizar su llegada a traves del Corredor Aéreo Sanitario, impulsado
por Fenin en colaboracion con Grupo Oesia e Iberia, realizando 36 vuelos
desde Shanghai a Madrid vy, transportando mas de 700 toneladas de material
sanitario, son acciones sin precedentes en el sector de Tecnologia Sanitaria.

Fenin ha llevado a cabo una labor intensa desde el principio del estado de alarma
y sigue plenamente involucrada en todas las lineas de actuacion que contribuyen
a aliviar los efectos de la pandemia y a desarrollar las capacidades del sector en
el periodo de recuperacion.

Dentro delsector, las empresas asociadas a Fenin junto a otras no asociadas, estan
trabajando para ir mas alla de asegurar una reserva estratégica, apostando por la
reindustrializacion y esperando que la regulacion del sector, especialmente en lo
que se refiere a la contratacion publica de productos y servicios, se actualice de
forma que cambien los criterios que venian aplicandose mayoritariamente hasta
ahora, en los que el precio era un factor mas determinante que la innovacion y la
calidad.
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RESULTADOS DE LA ENCUESTA COVID / GRUPO EXPERTOS

+ Las empresas del sector se muestran muy de acuerdo en que se debe crear

una estrategia planificada de prevision y de disposicion de stock frente a
situaciones de emergencia sanitaria apoyada en potenciar la produccion dentro
del pais, reduciendo la dependencia de mercados exteriores y favoreciendo
las condiciones para impulsar la produccion de companias multinacionales en
Espana.

Las empresas del sector han puesto de manifiesto dificultades de acceso a las
materias primas y/o componentes necesarios para producir la mayoria de los
productos esenciales para hacer frente a la COVID-19, por lo que se requiere
impulsar la industria auxiliar y no Unicamente la de productos finales tanto en
Espanacomo en Europa parareducir ladependenciade mercados internacionales.
Hasta ahora, el coste y la competitividad han sido los factores determinantes para
no desarrollar este tejido productivo, pero la situacion ha variado por causa de
la pandemia, y debe valorarse la importancia de la disponibilidad de productos
esenciales de manera urgente cuando sea necesario. En Espana se dispone
de personal cualificado para abastecer el sector principal y el auxiliar, si bien, la
oferta de salarios atractivos es moderada, por lo que se debe hacer un esfuerzo
para atraery retener talento.

Las empresas del sector, en general, no estan satisfechas con las politicas
publicas de impulso al sector de los ultimos anos. Asimismo, opinan que las
mejoras en politicas publicas de compras constituyen el elemento clave que
puede derivar en una mejora de las expectativas de crecimiento. Insisten en que
se implanten criterios de adjudicacion de contratos basados en valor, calidad e
innovacion por encima de solo precio, y tambien mejoras fiscales, agilizacion de
pagos para dotar de liquidez a las empresas y concursos en que los lotes esten
mejor dimensionados de forma que aumenten las posibilidades de participacion
de las Pymes. Finalmente, las empresas solicitan mejoras en los mecanismos
publicos para favorecer la exportacion de forma que la legislacion, regulacion y
tramites burocraticos no sean obstaculo para la diversificacion y desarrollo del
sector.

Las opiniones de los empresarios y de los expertos entrevistados coinciden en
general en que el predominio de Pymes en el sector favorece la innovacion y
la diversificacion. El reto es que sean sostenibles y, en opinion de los expertos
y también de la AEMPS, identificar sinergias es clave para facilitar el desarrollo
empresarial. En este sentido, existe un amplio consenso sobre las similitudes de
la situacion en Espana con respecto a la de los otros paises de la Union Europea.
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+ Elsector de Tecnologia Sanitaria en Espana tiene una oportunidad de desarrollo

derivada de la pandemia, pero, tambien esta sufriendo una contraccion en
determinados subsectores debido a la disminucion de la atencion sanitaria a
pacientes no COVID-19. Su prolongacion en el tiempo dependera de la evolucion
de la pandemia y de las medidas que se vayan tomando para retomar el ritmo
anterior en atencion primaria y especializada. En cualquier caso, es importante
tenerlo en cuenta para minimizar el impacto en los pacientes y estimar el balance
final de actividad del sector en los proximos ejercicios.

El aumento de inversion extranjera y la generacion de empleo se ven de forma
diferente segun el tipo de producto y servicio que desarrolla cada empresa. Las
que se ven afectadas por la contraccion de la atencion sanitaria no COVID-19
opinan en su mayoria que ambos conceptos van a retroceder, mientras que las
empresas involucradas en productos y servicios relacionados con la pandemia
opinan que van a expandirse en alguna medida.

Debe mejorarse la inversion para el desarrollo de innovacion en tecnologias como
un elemento estrategico para poder dar respuesta a esta y futuras pandemias. De
este modo, se aprovecharia el talento, la creatividad y la capacidad de innovacion
de Espana.

PROPUESTAS DEL SECTOR TECNOLOGIA SANITARIA

+ Fenin, como maximo representante del sector de Tecnologia Sanitaria ha

elevado propuestas para su desarrollo en diversos foros entre los que destacan:
la Comision de Reconstruccion Social y Economica en el Congreso de los
Diputados; y la Cumbre Empresarial promovida por la CEOE.

En sintesis, se propone actuar sobre seis ejes fundamentales:

El primer eje se centra en dotar al sistema sanitario de financiacion suficiente,
incrementando gradualmente la inversidon en sanidad, como minimo el 7%
respecto al PIB, ya que de ello depende el poder abordar su actualizacion y
adecuacion al nuevo escenario generado por la pandemia, y pasar de un modelo
de tratamiento de agudos a un modelo de prevencion, fuertemente apoyado en
atencion primaria y salud publica.
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El segundo eje se centra en articular un plan nacional de promocion de la
industrializacion del sector, mejorar la liquidez de las empresas reduciendo los
plazos de pago de las Administraciones y la implantacion de medidas fiscales y
economicas que incentiven la actividad empresarial.

Eltercer eje pretende favorecer la compra publicainnovadoray la compra basada
en valor como garantia para que el sistema cuente con Tecnologia Sanitaria
innovadora y de calidad que permita responder a las necesidades asistenciales
sin los problemas de seguridad y calidad observados en esta crisis sanitaria y
mejorar los procesos de atencion sanitaria en cuanto a su calidad y eficiencia.

Seria importante modificar la Ley de Contratos del Sector Publico de forma que
contenga una especificidad para elambito sanitarioy priorice elvalor, lainnovacion
y calidad de los productos y servicios frente al precio como criterio unico. En
estos momentos se ha puesto en marcha una iniciativa de reforma de esta ley
de cara a reducir la burocratizacion y lentitud de los procesos de contratacion
publica para facilitar la ejecucion de los fondos europeos para la recuperacion.

El cuarto eje se centra en la aplicacion de un IVA superreducido (4%) para los
productos sanitarios ya que son productos esenciales para la atencion sanitaria y
el cuidado de los pacientes.

El quinto eje consiste en promover avances en la legislacion de productos
sanitarios, asi como en apoyar de dotacion de recursos necesarios a la AEMPS
para adecuarse a las necesidades actuales derivadas de los nuevos reglamentos
europeos.

El sexto eje se focaliza en el impulso a la internacionalizacion del sector para
mejorar su competitividad y proyeccion internacional, buscando un incremento
de ayudas publicas para este proposito.

A todo lo anterior, hay que anadir el urgente trabajo a realizar para abordar la
digitalizacion del sistema sanitario a traves de una estrategia nacional de salud
digital, asi como el desarrollo de un Plan de Contingencia y Reserva Estratégica
para hacer frente a esta pandemia y a futuras amenazas sanitarias.
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11. Hoja de ruta:
recomendaciones para la
puesta en valor del sector de
Tecnologia Sanitaria en Espana

Atraves de la informacion recabada y analizada a lo largo de este informe, se propo-

nen las siguientes recomendaciones a desarrollar en Espana por los distintos stake-
holders y fortalecer un tejido empresarial que dé respuesta a las necesidades de
productos y servicios del Sistema Nacional de Salud y evitar situaciones futuras de
dificultad de disponibilidad de productos esenciales producidas por crisis sanitarias
como la crisis producida por la pandemia de la COVID-19.

En este sentido, es necesario tener en cuenta que actualmente el sector de Tecnologia
Sanitaria se encuentra inmerso en cambios regulatorios a nivel europeo que deberan
tenerse en cuenta a la hora de disenar estas acciones.
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de empresas de

fenin | TECNOLOGIA SANITARIA

PROPUESTAS A LOS AGENTES DEL SISTEMA SANITARIO EN ESPANA

Administracion Central y Autonomica

A través de los diferentes Ministerios (Sanidad, Industria, Ciencia e Innovacion...) y Consejerias e instituciones diversas.

&

FINANCIACION

=

CONTRATACION PUBLICA

F Programa extensivo de Ayudas para la Internacionalizacién
de las empresas del sector con el objetivo de impulsar
su proyeccion internacional y posicionar la Tecnologia
Sanitaria de Espafia como referente internacional.

AN

\ b

) Gestion eficiente delos [ Plan de Financiacién del Sistema

2 Impulso de proyectos de
Compra Publica Innovadora
para incorporar innovaciones
al sistema sanitario,
ofreciendo a las pymes del
sector una oportunidad de
desarrollo de su actividad.

2 Adaptacion de la
Ley de Contratos del
Sector Publico de
forma que el valor, la
calidad y la Innovacién
predominen por
encima del precio.

2 Garantizar el acceso 2 Reduccién de los plazos de

fondos de la UE, Next
Generation EU, para
impulsar la recuperacién

Nacional de Salud con presupuestos
finalistas y acordes a las
necesidades reales de los pacientes

a las tecnologias por
todos los pacientes,
independientemente de

pago de las Administraciones
Publicas a los proveedores
del sector.

para garantizar la calidad, cohesion
y equidad sanitaria en toda Espaiia,
estimado antes de la crisis sanitaria
en el 7% sobre el PIB.

INDUSTRIALIZACION

econémica posterior a la
pandemia por COVID-19

y el desarrollo sostenible
del sector sanitario.

su lugar de residencia.

&

INFRAESTRUCTURAS SANITARIAS

N

Impulso de clusteres de produccién
de Tecnologia Sanitaria, a través de
la colaboracién con la
Plataforma Espaiiola de Innovacion
en Tecnologia Sanitaria de Fenin,
para guiar a las start-ups en el
proceso de presentacion y
ejecucion de proyectos hasta su
transformacién en producto
final de valor para el mercado.

Disefio del Plan de
Reindustrializacién del
sector de Tecnologia
Sanitaria, considerando
todos los perfiles de
empresas que forman
parte de este sector.

ey 8 i% y
L= 1 | fl

t Acreditacion de nuevos
laboratorios y organismos
certificadores para
poner a disposicion de
los pacientes tecnologias
sanitarias eficientes que
mejoren su calidad de vida.

Planificacién del Sistema de
Reserva Estratégica industrial,
a nivel de capacidades, para
adecuar la produccién de
tecnologias sanitarias en
funcién de las necesidades
del sistema sanitario.
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&} Plan de Digitalizacién en
Salud para un nuevo modelo
de sanidad que permita'y
facilite nuevas formas de
relacion entre profesionales
sanitarios y pacientes, y que
aborde aspectos como la
financiacion, la gestién
eficiente de recursos,
eficacia de los procesos
asistenciales, entre otros.

e ¢ ﬁ\-"} J i
A&, | il
& Medicalizacién de las
residencias de mayores para
disminuir la dependencia de
estos centros de los hospitales
en caso de necesidad de

cuidados de atencion sanitaria
leve.

& Plan de Renovacién
del parque tecnoldgico
hospitalario que aborde
el significativo nivel de
obsolescencia actual, que
incide directamente en la
calidad de la asistencia
sanitaria prestada a los
pacientes por el sistema
sanitario en Espafa.

{& Incrementar la capacidad
en Unidades de Cuidados
Intensivos para que
Espafia se alinee con el
nivel del resto de paises
de la OCDE.
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14+D+I

p

‘3/} Promover una ley de mecenazgo para impulsar
la inversion en proyectos de I+D.

9.7 Incrementar la distribucién territorial de los centros

Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios

de 1+D para impulsar el crecimiento de tejido empresarial.

N

gestiones necesarias para la empresas y productos sanitarios

Incrementar los recursos de la Desarrollar una Base de Datos
AEMPS para agilizar y facilitar las w donde se incorporen todas las
puesta en el mercado de disponibles en Espaiia y sea una

productos, garantizando su . herramienta eficaz para identificar
calidad, eficacia y seguridad, asi Q | productos/servicios,

como fortalecer el sistema de Lf especialmente en momentos de
vigilancia del mercado. A crisis sanitaria.

Ir sumario

Mejora de la competitividad de las
empresas del sector teniendo en
cuenta su ratio positivo de
productividad derivada de la alta
cualificacion de los profesionales y
procesos de alta calidad.

Plan de Actuacién del sector

dirigido a garantizar la sd
sostenibilidad de las empresas

que se han visto fuertemente afectadas
por la reduccioén de la actividad asistencia
no relacionada con la COVID-19.

Desarrollo de actividades dirigidas a impulsar nuevos modelos
eficientes de relaciones entre empresa y profesional sanitario.
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