La regulacion ambiental europea esta obligando a
redefinir las condiciones de competitividad de la in-
dustria farmacéutica, un sector que contribuye de
manera decisiva al PIB, al empleo cualificado y a la
soberania sanitaria de la Union Europea. Este docu-
mento analiza el impacto econémico de las principa-
les normativas, desde la Directiva de Aguas Residuales
Urbanas hasta los reglamentos REACH y CLP, combi-
nando una revision bibliografica exhaustiva con los
resultados de un grupo de discusién con expertos de
la industria, la academia y la administracién publica.

El informe identifica tanto los costes de cumpli-
miento, especialmente gravosos para las pymes, como
las oportunidades estratégicas asociadas a la transi-
cion verde: innovacién sostenible, economia circular
y atraccion de inversion ESG. Las conclusiones pro-
ponen una regulacion proporcionada, basada en evi-
dencia cientifica y armonizada a escala europea, con
la finalidad de equilibrar la ambicién ambiental con
el acceso a medicamentos esenciales y la competitivi-
dad del sector.
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RESUMEN

La industria farmacéutica es un pilar de la economia, la inno-
vacion y la salud publica en la Unién Europea. Su valor no se
limita al desarrollo de tratamientos: sostiene empleo cualifica-
do, impulsa el comercio exterior y refuerza la autonomia sanita-
ria. Segun la Federacion Europea de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas (EFPIA), el sector da trabajo directa o indirecta-
mente a mads de tres millones de personas y destina en torno a
60.000 millones de euros al afo a investigacion y desarrollo,
lo que refleja su elevada intensidad tecnolégica. En Espana, su
peso también es notable: aporta cerca de 24.000 millones de
euros de valor anadido bruto y alrededor de 265.000 empleos,
con especial presencia en Catalufia y Madrid. Ademas, iniciati-
vas como SIGRE (Sistema Integrado de Gestion y Recogida de
Envases) han convertido la gestion de los residuos farmacéuti-
cos en un referente de la economia circular.

Analizar el impacto de la regulacion ambiental sobre este
sector es especialmente oportuno en el contexto del Pacto
Verde Europeo y de la nueva Estrategia Farmacéutica para Eu-
ropa. La pandemia de COVID-19 confirmé la importancia de
contar con una industria solida y con capacidad de respuesta,
pero también puso de relieve dependencias criticas, como la
importacion de materias primas y principios activos —en par-
ticular desde Asia—. En este escenario, la Unién Europea ha
desplegado un marco regulatorio que persigue tres objetivos a
la vez: sostenibilidad ambiental, seguridad quimica y resiliencia
industrial. Esta direccion, positiva desde la perspectiva ecolo-
gica, obliga al sector a acometer ajustes que no son neutros en
términos de costes, inversiones y estrategia.

El marco normativo que incide sobre la industria farma-
céutica es amplio y, en ocasiones, complejo. Reglamentos como
REACH y CLP, junto con la Directiva de Emisiones Industria-
les, establecen obligaciones de registro, etiquetado y control
de emisiones para sustancias quimicas empleadas en la fabri-
caciéon. Aunque el principio activo destinado al uso medicinal



estd exento, los productos intermedios, disolventes y reactivos
de proceso deben registrarse y evaluarse, con efectos directos
sobre la cadena de suministro. A ello se suman normas como
la Directiva Marco del Agua o el Reglamento sobre Contami-
nantes Organicos Persistentes, que refuerzan la vigilancia de
residuos farmacéuticos y microcontaminantes. Mds reciente-
mente, la Directiva sobre Debida Diligencia en Sostenibilidad
Corporativa (CSDDD) amplia las responsabilidades de las gran-
des empresas a lo largo de su cadena de valor, incorporando
obli-gaciones de integracion de la sostenibilidad, supervision
de impactos y posibles responsabilidades por danos. Todo este
marco coloca al sector en la vanguardia de la transicién verde,
pero también incrementa su carga administrativa y financiera.

Una de las medidas con mayor repercusion economica es
la nueva Di-rectiva sobre el Tratamiento de Aguas Residuales
Urbanas (UWWTD), que incorpora el principio de responsabili-
dad ampliada del productor (RAP). Con este enfoque, los fabri-
cantes de medicamentos y cosméticos deberdn financiar hasta
el 80 % del coste de las tecnologias de depuracién destinadas
a eliminar microcontaminantes. La Comisién Europea estima
un coste anual cercano a 1.100 millones de euros; sin embar-
go, anadlisis de la EFPIA y de asociaciones de genéricos como
Medicines for Europe lo situan entre 8.000 y 11.000 millones.
Esta brecha explica buena parte de la controversia sobre la base
cientifica y economica de la norma. También se discute la con-
centracion del esfuerzo en dos sectores, mientras otras fuentes
relevantes —pesticidas o detergentes, entre otras— quedan fue-
ra. En el caso de los medicamentos genéricos, con margenes
muy ajustados, el impacto podria poner en riesgo la viabilidad
de farmacos esenciales, con posibles episodios de desabasteci-
miento y presion al alza sobre los precios. Conviene subrayar
que un endurecimiento adicional de la regulacion no perju-
dicaria solo a los productos innovadores, sino que golpearia
primero a los medicamentos no protegidos por patente, que
operan con precios intervenidos y carecen de margen para ab-
sorber los nuevos costes o trasladarlos al precio final.

La revision bibliografica pone de manifiesto una tensién es-
tructural entre los objetivos ambientales de la Unién Europea y
la sostenibilidad econémica del sector. Informes de EFPIA, 1Q-
VIA y distintos trabajos académicos coinciden en que el cumpli-
miento normativo puede elevar los costes operativos (en rangos
del 5-20 %), afectar la inversion en I+D y reducir la competitivi-
dad frente a Estados Unidos y China. Al mismo tiempo, se iden-
tifican beneficios a medio y largo plazo: mejoras de efi-ciencia
energética, atraccion de inversiones sostenibles, refuerzo de la
resiliencia industrial y nuevas oportunidades de innovacién en
procesos limpios, quimica verde y disefio de medicamentos mas
sostenibles. Por ejemplo, el desarrollo de vacunas termoestables
podria reducir de forma sustancial los costes asociados a la ca-
dena de frio. Ademas, la introduccion de criterios ambientales
en licitaciones publicas puede acelerar la adopcion de practicas
circulares y tecnologias de menor impacto.

Los grupos de discusion con expertos de la industria, la
academia y la administracion publica afiaden matices a los re-
sultados econdmicos. Se reconoce la capacidad del sector para
adaptarse a marcos exigentes y se percibe la sostenibilidad como
un motor potencial de innovacién. Con todo, se insiste en que
el éxito de la transicion depende de un disenio normativo rigu-
roso, gradual y equitativo. En particular, la directiva de aguas
residuales se considera una medida de alto impacto que pue-de
afectar de manera desproporcionada a productores medicamen-
tos. También se subraya la necesidad de armonizar la aplicaciéon
entre Estados miembros para evitar distorsiones competitivas,
asi como de repartir responsabilidades incorporando a otros
sectores emisores. En conjunto, los expertos reclaman evidencia
cientifica solida, transparencia y didlogo continuado para que
las politicas ambientales no comprometan el acceso a medica-
mentos ni la estabilidad de los sistemas de salud.

De forma transversal, los resultados sugieren que sosteni-
bilidad y competitividad pueden reforzarse mutuamente si se
actua con visién estratégica. La experiencia indica que una re-
gulacion ambiental exigente, cuando es predecible y propor-



cionada, acelera la innovacion, mejora la eficiencia y fortalece
la posicién a largo plazo. Para que ese efecto se materialice,
las normas deben ir acompanadas de incentivos y de ins-tru-
mentos que reduzcan la incertidumbre. La cooperacion publi-
co-privada aparece como palanca clave: alianzas orientadas a
tecnologias de tratamiento de aguas, reduccion de residuos y
ecodiseno pueden transformar la presién regulatoria en una
oportunidad de liderazgo tecnolégico.

Este informe concluye que la regulaciéon ambiental euro-
pea estd redefiniendo el marco competitivo de la industria
farmacéutica. Los costes de cumplimiento pueden ser eleva-
dos —hasta 11.000 millones de euros anuales en escenarios
exigentes—, pero las oportunidades asociadas a la transicién
verde también son significativas: ahorro energético (10-15 %),
atraccion de inversion sostenible de gran escala y reduccion
de una huella de carbono que se estima en torno al 4-5 % de
las emisiones vinculadas al sistema sanitario. La clave para
equilibrar sostenibilidad y viabilidad economica pasa por po-
liticas bien disefiadas: evaluaciones de impacto acumulado,
incentivos fiscales a la innovacion verde, proteccion diferencia-
da para medicamentos esenciales y marcos armonizados en la
Union Europea.

En este punto, la industria farmacéutica espafola y europea
afronta un momento de decisién. Su base cientifica y tecnolo-
gica, su capacidad exportadora y su tradiciéon de cooperacion
la colocan en buena posicién para liderar una transiciéon am-
biental justa y competitiva. Pero para ello se necesita una ac-
cién coordinada entre empresas, administraciones y sociedad
civil. El reto es que la sostenibilidad se traduzca en una venta-ja
estructural, y no en una carga: integrar la responsabilidad am-
biental en la estrategia corporativa, comunicar mejor los avan-
ces y reforzar los sistemas colectivos de gestion de residuos son
pasos que pueden consolidar una reputacién alineada con los
valores del Pacto Verde Europeo.

En definitiva, la regulacion ambiental europea supone un
cambio de marco para el sector farmacéutico: eleva las exigen-

cias y los costes en el corto plazo, pero abre un horizonte de
innovacion, resiliencia y legitimidad social. La capacidad del
sector para convertir obligaciones en mejoras tecnolégicas y or-
ganizativas condicionara su competitividad futura y, al mismo
tiempo, su contribucioén al equilibrio entre salud publica, eco-
nomia y sostenibilidad ambiental y soberania estratégica euro-
pea, especialmente necesaria en el contexto geopolitico actual.

1. REACH, como se explica mas adelante, es el acronimo inglés de Registro, Evaluacién y Auto-rizacion
de Sustancias y Mezclas Quimicas regula la fabricacion, el suministro, comercializacion y el uso de
sustancias y mezclas quimicas dentro del espacio econémico europeo. Por su par-te, CLP -Regla-
mento (CE) n® 1272/2008- es el Reglamento sobre clasificacion, etiquetado y envasado de sustancias
y mezclas.
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APARTADO 1

INTRODUCCION

1.1. CONTEXTO Y
RELEVANCIA DEL ESTUDIO

La industria farmacéutica europea
constituye un pilar estratégico de
la economia y de la salud publica.
Aporta innovacion terapéutica, ge-
nera empleo altamente cualificado
y representa una parte fundamental
del comercio exterior de la Unién Eu-
ropea. Segun datos de la Federacion
Europea de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas (EFPIA, 2026), el sec-
tor emplea a unas 955.000 personas
de forma directa —125.000 de ellas
dedicadas a actividades de I+D— y ge-
nera aproximadamente tres empleos
indirectos por cada empleo directo,
incluyendo actividades de distribu-
cion, logistica y servicios de apoyo.
Ademas, es uno de los sectores con
mayor inversion en investigacion
y desarrollo (I+D), con en torno a
60.000 millones de euros invertidos
en 2025 (EFPIA, 2026).

La pandemia de COVID-19 subra-
yo la relevancia estratégica del sector
farmacéutico en la autonomia sani-
taria europea. El rapido desarrollo y
distribucion de vacunas demostro la
capacidad de innovacion de la indus-
tria, pero también evidencio desafios
relacionados con la sostenibilidad, el
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acceso equitativo y la dependencia de
cadenas de suministro globalizadas.
En paralelo, la presion ambiental so-
bre el sector ha ido en aumento de-
bido a la creciente preocupacion por
los residuos farmacéuticos en aguas,
emisiones industriales y el impacto
ecologico del ciclo de vida de los me-
dicamentos.

La Union Europea ha respon-
dido con un entramado normativo
cada vez mads exigente, que incluye
directivas ambientales, reglamentos
de sustancias quimicas y estrategias
especificas vinculadas al Pacto Verde
Europeo (Comisiéon Europea, 2019).
Este estudio explora como estas regu-
laciones afectan al sector farmacéuti-
co, tanto en términos de costes como
de oportunidades estratégicas.

1.2. OBJETIVOS Y PREGUNTAS
DE INVESTIGACION

El objetivo de este informe es analizar
el impacto de la regulacion ambiental
en el sector farmacéutico europeo,
considerando la evolucion historica
de las politicas, su aplicacion en las
cadenas de valor y la percepcién de
expertos. Se formulan las siguientes
preguntas de investigacion:
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1. ;Qué regulaciones ambientales
han sido mas relevantes para el sector
farmacéutico europeo?

2. ¢Coémo han impactado, o como
se espera que impacten, estas normas
en la competitividad y sostenibilidad
de la industria?

3. ¢(Qué percepciones tienen los
distintos actores (industria, regula-
dores, académicos) sobre estas trans-
formaciones?

4. ;Qué escenarios de futuro pue-
den anticiparse en la interseccion
entre regulacion, sostenibilidad e in-
novacion farmacéutica?




APARTADO 2

LA IMPORTANCIA DEL SECTOR
FARMACEUTICO EN LA UE

El sector farmacéutico europeo cons-
tituye uno de los pilares estratégicos
de la economia y de la politica de in-
novacion de la Unién Europea. Segun
la Federacién Europea de Industrias y
Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA,
2026), Europa representa el 23,7 %
del mercado farmacéutico mundial,
con unas exportaciones que alcan-
zaron los 815.000 millones de euros
en 2025, lo que sitda a la industria
farmacéutica como el principal sec-
tor exportador europeo, por delante
de la automocion y la maquinaria in-
dustrial. Ademads, se trata de uno de
los sectores con mayor intensidad en
I+D, con una inversion en torno a los
60.000 millones de euros anuales, lo
que representa cerca del 20 % de la
[+D privada en Europa.

En términos de empleo, el sector
da trabajo a unas 955.000 personas
de manera directa y a aproximada-
mente el triple de manera indirecta,
incluyendo actividades relacionadas
con la distribucion, logistica, ensayos
clinicos y servicios tecnologicos (EF-
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PIA, 2026). La mayoria de estos em-
pleos son de alta cualificacion, lo que
convierte al sector en un motor de
capital humano especializado en bio-
medicina, quimica, ingenieria y eco-
nomia de la salud. La productividad
del sector es, ademds, muy elevada:
el valor anadido bruto por trabajador
ronda los 225.000 euros, el triple de
la media de la economia europea (EF-
PIA, 2026).

Mas alla de su peso economico,
el sector farmacéutico es estratégico
para la soberania sanitaria europea.
La pandemia de COVID-19 evidencio
la importancia de contar con una
industria capaz de responder rapida-
mente a emergencias globales. El de-
sarrollo y produccion de vacunas en
territorio europeo (BioNTech-Pfizer,
Moderna en colaboracion con Lonza,
AstraZeneca en colaboracién con la
Universidad de Oxford y fabricas eu-
ropeas) demostraron la capacidad de
innovacion y la relevancia de mante-
ner cadenas de suministro resilientes
en un entorno global incierto.
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2.1. EL SECTOR FARMACEUTICO ES-
PANOL EN EL CONTEXTO EUROPEO

Espafna ha experimentado un nota-
ble dinamismo en los ultimos anos,
posiciondndose como el cuarto pais
europeo en generacion de valor ana-
dido dentro del sector farmacéutico.
Segun el informe Economic foo-
tprint of the pharmaceutical indus-
try in Europe, elaborado por PwC
para la EFPIA (2024b), la industria
farmacéutica en Espana generé un
valor anadido bruto (VAB) total esti-
mado de 24.002 millones de eurosy
sostuvo 265.325 empleos, situando-
se como el cuarto pais europeo en
empleo del sector, tras Alemania,
Francia e Italia. Ademas, el 60 %
de las 425 empresas farmacéuticas
instaladas en el pais son de capital
extranjero, lo que evidencia la atrac-
cién de inversiones internacionales
y la integracion de Espana en redes
globales de investigacién y produc-
cién. El sector farmacéutico europeo
se ha consolidado como uno de los
motores economicos y de innova-
cion de la Unién Europea. En 2025,
Norteamérica concentro el 54,7 % de
las ventas farmacéuticas mundiales,
pero Europa mantuvo una cuota del
23,7 %, lo que la sitia como la se-
gunda regién del mercado mundial
(EFPIA, 2026). A continuacion, se
detallan los principales indicadores
econémicos que muestran el peso
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de la industria en Europa y su com-
paracion con el caso espanol:

Espafa ocupa una posicion des-
tacada dentro del sector farmacéu-
tico europeo. Segun la Asociacién
Nacional Empresarial de la Industria
Farmacéutica (Farmaindustria, 2022):

Exportaciones: en 2021, las ex-
portaciones farmacéuticas de la UE-
27 alcanzaron 565.000 millones de
euros (EFPIA, 2022). Espafna exporté
17.076 millones de euros ese mismo
ano, lo que la convirtio en el cuarto
producto exportador del pais y repre-
senté un 5,4 % del total de las expor-
taciones espanolas (Farmaindustria,
2024). En 2025, las exportaciones
farmacéuticas europeas alcanzaron
ya los 815.000 millones de euros (EF-
PIA, 2026).

Valor Anadido Bruto (VAB): se-
gun el informe economico de EFPIA,
la industria farmacéutica generé en
2022 311.000 millones de euros de
VAB en la UE 27 (163.000 millones
de euros directos, 68.000 millones
de euros indirectos y 80.000 millo-
nes de euros inducidos. En Espaiia, el
sector aport6 24.002 millones de eu-
ros al VAB, situdndose como el cuarto
pais europeo en aportacion al sector
(EFPIA, 2022).

2. LA IMPORTANCIA DEL SECTOR FARMACEUTICO EN LA UE

Empleo: la industria farma-
céutica europea respaldé 2,3 millo-
nes de empleos en 2022 (633 200
directos, 737 500 indirectos y 924
200 inducidos) (EFPIA, 2022). Espa-
fa genero 265 325 empleos en total,
de los cuales alrededor de 47 000 son
puestos directos y el resto correspon-
de a actividades indirectas o induci-
das (EFPIA, 2022).

Inversién en I+D: la inversion
farmacéutica en I+D en Europa cre-
ci6 a una media del 4,4 % anual entre
2010 y 2022, pasando de 27.800 mi-
llones de euros a 46.200 millones de
euros. En ese mismo periodo, Estados
Unidos incrementd su inversion de
30.700 millones de euros a 71.500 mi-
llones de euros (5,5 % anual), mientras
que China paso6 de 1.700 millones de
euros a 14.800 millones de euros (20,7
% anual). Esta divergencia explica en
parte el liderazgo estadounidense en
nuevos medicamentos y el ascenso
chino en descubrimientos de enti-
dades moleculares nuevas. En 2025,
la inversion farmacéutica en I+D en
Europa alcanzé en torno a los 60.000
millones de euros (EFPIA, 2026).

La industria farmacéutica espa-
nola se concentra en polos como
Cataluna y Madrid, donde se ubica
mas del 60 % de la produccion y
empleo del sector. Cataluna, en par-
ticular, es considerada uno de los
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principales hubs biotecnolégicos
del sur de Europa.

Por otra parte, la inversion en I+D
sigue siendo el motor principal del
crecimiento. En Europa, el gasto de
44.500 millones de euros en inves-
tigacion farmacéutica durante 2022
(segun datos de EFPIA,2022) ha per-
mitido el desarrollo de nuevas molé-
culas y terapias avanzadas, reforzando
la posicion del continente frente a
otras regiones productoras de me-
dicamentos. En Espafia, la combi-
nacion de centros de investigacion
universitarios, parques tecnologicos y
politicas de fomento ha favorecido la
creacion de start-ups biotecnologicas
y la transferencia de conocimiento
entre academia e industria.

2.2. CONEXION
ENTRE SOSTENIBILIDAD
Y COMPETITIVIDAD

Tanto a nivel europeo como espanol,
la industria farmacéutica enfrenta
el reto de compatibilizar la compe-
titividad internacional con los obje-
tivos de sostenibilidad ambiental. La
aplicacion del Pacto Verde Europeo
(2019) y de la Estrategia Farmacéutica
para Europa (2020) esta obligando a
las empresas a invertir en tecnologias
limpias, reducir emisiones y disefar
medicamentos “verdes”. En Espana,



EL IMPACTO DE LA REGULACION AMBIENTAL EN EL SECTOR FARMACEUTICO

programas como SIGRE han situado
al pais como referente en la recogida
y reciclaje de medicamentos caduca-
dos, un aspecto clave de la economia
circular.

En este contexto, la industria
farmacéutica no solo es un motor
econdémico y de innovacion, sino
también un sector estratégico para
la transicion verde y la salud publica,
que debe responder simultineamen-
te a las demandas de seguridad, sos-
tenibilidad y competitividad.

2.3. IMPORTANCIA COMPARADA
DEL SECTOR FARMACEUTICO:
EUROPA, EE. UU. Y CHINA

Laindustria farmacéutica es un sector
de cardcter global y altamente compe-
titivo, dominado principalmente por
tres polos: Estados Unidos, la Unién
Europea y, en rdpido crecimiento,
China. Segun EFPIA (2022, 2026):

La Union Europea representa
el 23,7 % del mercado mundial (2025)
y concentra algunas de las mayores
companias multinacionales (Novar-
tis, Roche, Sanofi, Bayer, entre otras).
Su fortaleza principal radica en la ca-
pacidad de exportacion (815.000 mi-
llones de euros en 2025) y en la alta
inversiéon en I+D (en torno a 60.000
millones de euros anuales). La UE se
posiciona como lider en sostenibili-
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dad y regulacién de alta calidad, lo
que le da ventaja competitiva en mer-
cados que valoran los estandares am-
bientales y de seguridad.

Estados Unidos lidera el mer-
cado global: junto con Canada, Nor-
teamérica concentro un 54,7 % de
cuota de las ventas mundiales en
2025, y EEUU acapard el 74,1 % de las
ventas de los medicamentos lanzados
entre 2020 y 2024 (EFPIA, 2026). La
industria estadounidense invierte en
I+D alrededor de 72.000 millones de
euros anuales, casi el doble que Eu-
ropa. El marco regulador mas agil
de la FDA , unido a la fortaleza de su
capital riesgo, ha permitido una ra-
pida comercializacién de innovacio-
nes, especialmente en biotecnologia
y terapias avanzadas. Estados Unidos
domina en innovacién disruptiva:
biotecnologia, terapias avanzadas y
ensayos clinicos de ultima genera-
cion.

China: ha incrementado de
forma significativa su presencia en la
ultima década, alcanzando una cuota
de mercado del 11 % en 2021. China
ha impulsado una estrategia estatal
de apoyo a la industria farmacéutica
mediante subsidios, inversioén en in-
vestigacion y politicas de atraccion
de talento. El pais se esta consoli-
dando como lider en la produccion
de genéricos y principios activos far-
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macéuticos (APIs) , de los que Euro-
pa depende en gran medida. Chinay
la India tienen ventajas en costes de
produccion, lo que genera tensiones
en la competitividad internacional
de la UE, especialmente en el ambi-
to de genéricos y APIs. El desplaza-
miento de la innovacion es ya visible:
de los 104 nuevos principios activos
lanzados en el mundo en 2025, 46
procedian de companias con sede en
China o Hong Kong, 28 de empresas
estadounidenses y solo 16 de compa-
nias europeas (EFPIA, 2026).

Japon y otros paises: Japon
mantiene aproximadamente el 7 %
del mer-cado mundial, con empre-
sas lideres como Takeda. India, por
su parte, ocupa un lugar clave como
productor de genéricos a gran escala,
consoli-dindose como “la farmacia
del mundo”.

En resumen, el peso del sector
farmacéutico en Europa no solo se
explica por sus cifras economicas y de
empleo, sino por su papel en la sobe-
rania estratégi-ca. La dependencia de
APIs de China e India, revelada du-
rante la pandemia de COVID-19, puso
de manifiesto la vulnerabilidad eu-
ropea en las cadenas de su-ministro.
En respuesta, la UE esta impulsando
programas de reindustrializacion y
estrategias de resiliencia para reducir
esta dependencia (Comisiéon Euro-
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pea, 2020). Esta linea ha culminado
en el acuerdo provisional sobre la Ley
de Medi-camentos Criticos, alcan-
zado por el Consejo y el Parlamento
Europeo en mayo de 2026 (European
Commission, 2025b; Consejo de la
Union Europea, 2026; EMA, 2026b).

Asi, la ventaja comparativa euro-
pea debe orientarse hacia un mode-
lo basado en innovacién sostenible,
calidad regulatoria y capacidad ex-
portadora, mien-tras fortalece la au-
tonomia estratégica en produccion
de medicamentos esencia-les.

2.4. CONCLUSIONES

La industria farmacéutica se ha con-
solidado como un pilar fundamen-
tal de la economia tanto en Europa
como en Espafa. En el dmbito eu-
ropeo, el sector re-presenta mas del
1% del PIB, mientras que en Espafna
alcanza casi el 2 %, si-tuandose, asi
como un motor de crecimiento es-
tructural. Ademas, su impacto en el
empleo es notable: genera mas de 2,3
millones de puestos de trabajo en la
Unién Europea y cerca de 242.000
en Espana, caracterizandose por una
alta estabilidad contractual.

A este peso economico y laboral
se suma una fuerte apuesta porlain-
novacion. La inversion en investiga-
cion y desarrollo ronda los 60.000
millones de euros en el conjunto
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del continente (EFPIA, 2026) y al-
canza los 1.400 millones en Espana,
garantizando la competitividad fu-
tura del sector. Asimismo, su efecto
multiplica-dor es significativo: por
cada euro generado, se impulsan 1,5
euros adicionales en la economia,
lo que demuestra su capacidad para
dinamizar sectores com-plementa-
rios como la logistica, los servicios
o la tecnologia.

En conjunto, la industria far-
macéutica no solo asegura el acceso
a tratamientos esenciales, sino que
también actiia como un motor estra-
tégico de la economia espafiola y eu-
ropea. Su combinacion de alto valor
anadido, empleo cualificado, inver-
sién constante en I+D y fuerte efecto
multiplicador la convierte en un sec-
tor clave para el desarrollo sostenible
y la competitividad del territorio.

2. Food and Drug Administration (Administracion
de Alimentos y Medicamentos). Es la agencia del
gobierno de EE. UU. responsable de proteger la sa-
lud publica garantizando la seguridad y eficacia de
alimentos, medicamentos, cosméticos, dispositivos
médicos y productos que emiten radiacion, ademads
de regular los productos de tabaco. Su funcién prin-
cipal es asegurar que estos productos sean seguros y
que la informacion de sus etiquetas sea veraz antes
de llegar al consumidor.

3. Ingrediente Farmacéutico Activo (del inglés Active
Pharmaceutical Ingredient), siendo la sus-tancia
responsable del efecto terapéutico de un medica-
mento.
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APARTADO 3

REGULACION AMBIENTAL
EN EL SECTOR
FARMACEUTICO (UE)

En los ultimos anos, el marco nor-
mativo europeo ha intensificado la
presién sobre la huella ambiental
asociada al ciclo de vida del medica-
mento. Este movimiento no se con-
centra en una dnica norma, sino en
un “paquete” de instrumentos que
actdan en distintos puntos del sis-
tema: desde la depuraciéon urbana
(donde terminan muchos residuos
de medicamentos) hasta la autori-
zacion de comercializacion (don-
de se define la evidencia ambiental
exigible), pasando por la vigilancia
paneuropea de sustancias en agua
y el refuerzo del control de emisio-
nes industriales. En conjunto, estos
cambios no solo persiguen reducir
impactos ambientales; también re-
ordenan la asignacién de costes y
responsabilidades a lo largo de la ca-
dena de valor farmacéutica.

El cambio con implicaciones
economicas mas directas para el sec-
tor farmacéutico es la Directiva (UE)
2024/3019, relativa al tratamiento
de las aguas residuales urbanas (re-
cast). Esta norma introduce un es-
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quema de responsabilidad ampliada
del productor (EPR) para los produc-
tores que comercializan productos
incluidos en su Anexo III. En térmi-
nos operativos, obliga a los Estados
miembros a asegurar que, a mas tar-
dar el 31 de diciembre de 2028, los
productores que pongan en el merca-
do esos productos queden sometidos
a EPR y que dicha EPR cubra al me-
nos el 80% de los “costes completos”
asociados al cumplimiento de los
requisitos de control de micro-con-
taminantes (incluyendo inversion y
operacion del tratamiento avanzado).

Este diseno traslada una parte
sustancial del coste de la eliminacion
de micro-contaminantes desde el
ambito puramente publico (o de ta-
rifas generales) hacia los agentes que
introducen productos en el mercado,
creando un canal claro de impac-
to econdmico para farmaindustria:
contribuciones a organizaciones de
responsabilidad del productor, cos-
tes administrativos asociados (repor-
ting, verificacion) y, potencialmente,
tensiones de “pass-through ”, hacia
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precios o cartera de productos. La
Directiva, ademads, prevé la organi-
zacion de intercambio de buenas
prdcticas y explicita que debe consi-
derarse el posible efecto de la aplica-
cion del EPR sobre la accesibilidad,
disponibilidad y asequibilidad de los
productos, lo que refleja la sensibili-
dad regulatoria ante impactos indi-
rectos en el acceso a medicamentos.

Desde el punto de vista juridico,
la Directiva establece un calendario
claro: los Estados miembros deben
transponer los articulos clave (in-
cluidos los relativos a EPR) antes del
31 de julio de 2027, aunque ciertas
obligaciones especificas (como la im-
plantacion efectiva del EPR para los
productores) se fijan con hitos poste-
riores, como el citado 31 de diciem-
bre de 2028. Asimismo, la norma fija
su entrada en vigor a los veinte dias
de su publicacién en el Diario Oficial.

Complementando este enfoque
“economico y de infraestructura”, la
Comision ha reforzado la légica de
vigilancia y evidencia ambiental me-
diante la Decisién de Ejecucién (UE)
2025/439, que establece una nueva
“watch list ” de sustancias para segui-
miento coordinado en el marco de la
politica de aguas. Esta lista, adoptada
el 28 de febrero de 2025 y publicada
en el DOUE el 3 de marzo de 2025,
reemplaza a la decision anterior de
2022y fija el conjunto de sustancias/
grupos a monitorizar a escala euro-
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pea. En términos de impacto regula-
torio para la industria farmacéutica,
la relevancia no reside unicamente
en la obligacion de monitorizacion
(que recae principalmente en Esta-
dos miembros y redes de control),
sino en el mecanismo dindmico que
activa: la generacién de evidencia pa-
neuropea puede alimentar decisio-
nes posteriores sobre priorizacion
de sustancias, estandares y medidas
a fuente. Dicho de otro modo, la
“watch list” eleva la probabilidad de
que ciertos contaminantes (incluidos
farmacéuticos) pasen de ser “emer-
gentes” a convertirse en el foco de
obligaciones mas estrictas.

Un tercer vector normativo es el
reforzamiento del control de emisio-
nes industriales con la Directiva (UE)
2024/1785, que modifica la Directiva
2010/75/UE (IED). Aunque su ambi-
to no es “farmacéutico” en exclusiva,
resulta especialmente relevante para
instalaciones de sintesis quimica
y fabricacién de principios activos
(APIs), asi como para determinadas
operaciones de fabricantes por con-
trato (CMOs) que entren en el peri-
metro de la IED. El sentido general
del cambio es endurecer y armonizar
el marco de permisos y el uso de me-
jores técnicas disponibles (BAT), re-
forzando exigencias de seguimiento,
condiciones de operacion y revision
de autorizaciones. Para la industria,
esto tiende a traducirse en costes de
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cumplimiento (adaptacién tecnolo-
gica, monitorizacion, auditorias, do-
cumentacién) y en mayor escrutinio
publico/regulatorio sobre desempe-
o ambiental de instalaciones inten-
sivas en procesos.

En paralelo a los instrumentos
ambientales “horizontales”, la politi-
ca farmacéutica actua como palanca
regulatoria a través de la evaluacion
del riesgo ambiental (ERA) vinculada
a la autorizacion de comercializacion.
La EMA actualiz6 su guia EMEA/
CHMP/SWP/4447/00 Rev. 1 Corr
—que revisa la guia original de eva-
luacion del riesgo ambiental (EMA,
2005)—, fechada el 22 de agosto de
2024 y con fecha de aplicacion el 1
de septiembre de 2024. La guia rea-
firma que la ERA es un componente
obligatorio en nuevas solicitudes de
autorizacion y delimita su foco prin-
cipal: los riesgos derivados del uso,
almacenamiento y eliminacion del
medicamento (mas que los riesgos de
fabricacion), proporcionando crite-
rios, fases, umbrales y estrategias de
refinamiento. En términos de impac-
to regulatorio, el efecto se concen-
tra en costes “de expediente”: mayor
esfuerzo en datos fisicoquimicos,
ecotoxicidad y destino ambiental; re-
finamientos cuando se superan trig-
gers; y mayor necesidad de justificar
medidas de precaucién o mitigacion
cuando proceda. No siempre se tra-
ducirda en costes homogéneos para

29

todos los productos, pero si eleva el
estandar esperado de evidencia y la
disciplina documental.

Finalmente, el Staff Working Do-
cument SWD(2023) 192 de la Comi-
sion Europea (impact assessment del
denominado “pharma package”) es
clave para entender la direccion es-
tratégica: identifica explicitamente
la necesidad de reducir el impacto
ambiental del ciclo de vida del me-
dicamento y discute opciones para
reforzar la ERA y las medidas de mi-
tigacion, incluyendo la posibilidad
de incorporar el riesgo ambiental
asociado a la fabricacion a lo largo de
la cadena de suministro y su vincu-
lo con resistencias antimicrobianas
(AMR). El propio documento recono-
ce que ciertas opciones (por ejemplo,
extender la evaluacién hacia riesgos
de fabricacién) podrian implicar cos-
tes elevados y carga administrativa,
ademads de retos de capacidad téc-
nica y de inspeccion. De ahi que el
analisis de impacto funcione como
“sefial”: anticipa un endurecimien-
to gradual y una busqueda de mayor
coherencia entre regulacion farma-
céutica y ambiental, pero asumiendo
tensiones entre ambicion ambiental,
viabilidad administrativa, competiti-
vidad industrial y seguridad de sumi-
nistro. A raiz de ello,en diciembre de
2025 el Consejo y el Parlamento Eu-
ropeo alcanzaron un acuerdo politi-
co sobre el nuevo paquete legislativo
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farmacéutico, cuyos textos transac-
cionales se publicaron en marzo de
2026 y cuya adopcion formal estd
prevista a lo largo de 2026 (Conse-
jo de la Union Europea, 2025; EMA,
2026a).

En sintesis, el paisaje regulatorio
europeo estd evolucionando hacia un
enfoque mas integral: (i) internaliza
costes de tratamiento de microconta-
minantes a través del EPR en aguas
residuales; (ii) eleva la evidencia ne-
cesaria con vigilancia paneuropea
(watch list) y con guias mds robustas
de ERA; (iii) refuerza el control in-
dustrial mediante un marco IED mas
exigente; y (iv) prepara el terreno para
mayor coherencia ambiental en legis-
lacion farmacéutica. Para el sector,
la implicacion mds inmediata es que
los “costes regulatorios ambientales”
dejan de ser periféricos: pasan a es-
tar repartidos entre contribuciones
financieras (EPR), costes de cumpli-
miento industrial (IED) y costes de
evidencia/gestion regulatoria (ERA),
con impactos potenciales —aun des-
igualmente medidos— sobre estruc-
tura de costes, estrategia de producto,
contratacion industrial y gobernanza
de la cadena de suministro.
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3.1. OTRAS NORMAS CON
IMPACTOS AMBIENTALES CLAVE

Dada la extensa regulacion a la
que es sometida la farmaindustria,
en este epigrafe se resumen otros
instrumentos normativos, no citados
previamente, y que son de relevancia
para el sector.

a) REACH (Reglamento 1907/2006/
CE):

El Reglamento REACH (Registro, Eva-
luacién, Autorizacion y Restriccion
de Sustancias Quimicas) constituye
la piedra angular de la politica de la
UE sobre sustancias quimicas (Parla-
mento Europeo, 2006). Su objetivo
es garantizar un alto nivel de protec-
cion de la salud humana y del me-
dio ambiente frente a los riesgos que
presentan las sustancias quimicas.
Bajo el principio de ‘quien contami-
na paga’, las empresas que fabrican,
importan o utilizan sustancias qui-
micas son responsables de su gestion
segura. En el sector farmacéutico,
REACH establece exenciones para los
medicamentos finales, pero impone
obligaciones estrictas para las sus-
tancias intermedias y los productos
quimicos utilizados en la sintesis de
principios activos. Ademas, la recien-
te restriccion de microplasticos (Re-
glamento UE 2023/2055) introduce
nuevas obligaciones de informacion
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para fabricantes que utilicen micro-
plasticos intencionadamente en for-
mulaciones o procesos.

b) Directiva de Emisiones Industria-
les (2010/75/UE, reformada 2024):

Regula las emisiones al aire, agua y
suelo de las instalaciones industria-
les. Las farmacéuticas deben obtener
permisos integrados de medio am-
biente y aplicar las Mejores Técnicas
Disponibles (MTD/BAT), descritas en
los documentos de referencia sec-
toriales (BREF). La reforma de 2024
refuerza la vigilancia y la transparen-
cia de los datos de emisiones, vincu-
lando los permisos con objetivos de
sostenibilidad (Comision Europea,
2010).

¢) Reglamento sobre el Portal Eu-
ropeo de Emisiones Industriales
(2024/1244):

Sustituye al antiguo Reglamento
EPRTR (166/2006) y establece obli-
gaciones de reporte mas detalladas
y digitalizadas sobre las emisiones
industriales a partir de 2028. Las
instalaciones farmacéuticas deberan
informar periédicamente sobre sus
emisiones al aire, agua y suelo, asi
como sobre la gestion de residuos
peligrosos.
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d) Reglamento CLP (1272/2008/CE)

Regula la clasificacion, etiqueta-
do y envasado de sustancias y mezclas
peligrosas. Las farmacéuticas deben
garantizar que todos los reactivos,
disolventes y excipientes se etiqueten
adecuadamente con los pictogramas,
frases de peligro (H) y consejos de
prudencia (P) correspondientes.

e) Directiva Marco de Residuos
(2008/98/CE)

Establece la jerarquia de gestion
de residuos (prevencion, reutiliza-
cion, reciclado y eliminacion) y las
obligaciones para los residuos pe-
ligrosos generados por la industria
farmacéutica. Incluye también los
medicamentos caducados y los resi-
duos de produccion, fomentando la
economia circular (Comisién Euro-
pea, 2008).

f) Reglamento de Envases y Resi-
duos de Envases (PPWR 2025/40):

Este nuevo reglamento sustitu-
ye la Directiva 94/62/CE e impone
requisitos de disefio sostenible, re-
ciclabilidad y contenido reciclado
minimo para los envases farmacéuti-
cos. Esdirectamente aplicable a par-
tir de 2025.
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g) Directiva Seveso III (2012/18/UE):

Tiene como objetivo prevenir acci-
dentes graves que involucren sus-
tancias peligrosas. Las instalaciones
farmacéuticas deben contar con pla-
nes de emergencia internos y exter-
nos, y con medidas preventivas para
minimizar el riesgo de fugas o explo-
siones.

h) Directiva de Debida Diligencia
en Sostenibilidad Corporativa (CS-
DDD, 2024/1760):

Exige a las grandes empresas de la
UE (mas de 1.000 empleados y fac-
turacion superior a 450 millones
€) identificar, prevenir y mitigar los
impactos negativos sobre el medio
ambiente y los derechos humanos
en sus cadenas de suministro. Las
farmacéuticas deberan realizar audi-
torias de proveedores, establecer sis-
temas de quejas y reportar planes de
transiciéon climadtica alineados con el
Acuerdo de Paris.

Las consecuencias legales en
materia de responsabilidad civil im-
plican que las empresas podrdn ser
demandadas en tribunales europeos
por danos derivados de no aplicar la
debida diligencia. A mayores, en tér-
minos de sanciones administrativas,
cada Estado miembro designara una
autoridad supervisora con poder de
imponer multas (hasta un 5% de la
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facturacion neta mundial). En cuan-
to al impacto esperado, se establece-
ran procedimientos de auditoria a
proveedores de APIS y controles en
terceros paises, a la vez que se pro-
moverd una gestion ambiental de la
produccion, y se exigira mayor trans-
parencia y trazabilidad.

La Directiva entrara en vigor tras
su publicacion en el DOUE vy los Es-
tados miembros tendran 2 afos para
transponerla. Se espera su aplicacién
progresiva entre 2027 y 2029, empe-
zando por las empresas mas grandes.

i) Directiva de Informacion Cor-
porativa en Sostenibilidad (CSRD,
2022/2464):

Obliga a las grandes empresas a
ofrecer informacién detallada sobre
desempeno ambiental, social y de
gobernanza (ESG). Los estandares
europeos de sostenibilidad (ESRS)
exigen a las farmacéuticas publicar
indicadores sobre emisiones, agua,
residuos, biodiversidad y economia
circular.

j) Reglamento sobre Gases Fluo-
rados (2024/573) y Sustancias
que Agotan la Capa de Ozono
(2024/590):

Ambos reglamentos limitan el uso
de gases refrigerantes (HFC, HCFC)
en equipos de climatizacion y cade-
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na de frio. Las farmacéuticas deberan
sustituir gradualmente estos gases
por alternativas de bajo potencial de
calentamiento global.

k) Reglamento de Biocidas
(528/2012/CE):

Afecta a los productos utilizados para
la desinfeccion de superficies, equi-
pos y ambientes en instalaciones far-
macéuticas. Los biocidas deben estar
autorizados y etiquetados de acuerdo
con el reglamento antes de su comer-
cializacién o uso.

3.3. TENDENCIAS
REGULATORIAS FUTURAS

1. Farmacontaminacion: La ma-
yor presion regulatoria futura vendra
por el lado de la presencia de resi-
duos de farmacos en el agua. Es pro-
bable que se implementen medidas
mads estrictas en las autorizaciones
de vertido y en el disefio de los pro-
pios medicamentos (“diseno verde de
farmacos”).

2. Economia Circular y Ecodise-
fno: La UE estda impulsando criterios
de sostenibilidad en el disefio de pro-
ductos, lo que podria llegar a exigir
que los farmacos sean mas facilmen-
te biodegradables o eliminables.
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3. Debida Diligencia Ambiental:
Normativas como la futura Directiva
de Debida Diligencia en Sostenibili-
dad Corporativa (CSDDD) obligaran
a las empresas a evaluar y mitigar su
impacto ambiental a lo largo de toda
su cadena de valor, incluyendo la far-
macéutica.

En conclusion, la regulacién am-
biental de la UE obliga a la industria
farmacéutica a ir mas alla de la efi-
cacia y seguridad del medicamento,
incorporando la seguridad quimicay
la sostenibilidad ambiental como pi-
lares fundamentales de su actividad.

4. “Pass-Through” se refiere a costes que se transfieren a
productores finales o clientes, entendi-dos como cos-
tes repercutidos.

5. “Watch list” es el término aplicado para denotar super-
vision adicional por parte del regulador.

6. El concepto ESG integra las palabras Environmental
(medio ambiente), Social (sociedad) y Governance (go-
bierno corporativo), agrupando en estos tres ejes los
factores no financieros mas relevantes de cualquier
empresa.
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Legislacion clave Impacto principal en
farmacéuticas

Produccion Directiva de Emisiones | Control de emisiones y
Industriales aplicacion obligatoria de
(2010/75/UE, reformada | las Mejores Técnicas
2024) Disponibles
(BAT/BREFs).

Produccion REACH (1907/2006/CE) | Registro de sustancias
+ Restricciéon de micro- | intermedias y productos
plasticos (2023/2055) quimicos de proceso;

nuevas obligaciones de
reporte.

Produccion CLP (1272/2008/CE) Clasificacion y etique-
tado de sustancias peli-
grosas.

Produccién Seveso Il (2012/18/UE) | Prevencion y gestion de
accidentes graves.

Produccion Portal Europeo de Emi- | Reporte obligatorio de
siones Industriales emisiones a partir de
(2024/1244) 2028.

Producto Evaluacién del Riesgo Evaluacién obligatoria
Ambiental (EMA ERA, del impacto ambiental
Rev. 2024) del principio activo.

Producto Estrategia Farmacéutica | Promueve innovacion
para Europa (2020) sostenible y menor hue-
lla ambiental.

Residuos/Post-consumo | Directiva Marco de Resi- | Gestion y trazabilidad de
duos (2008/98/CE) residuos peligrosos y
medicamentos caduca-
dos.

Residuos/Post-consumo | Reglamento PPWR Disefio sostenible y reci-
(2025/40) clabilidad de envases
farmacéuticos.

Residuos/Post-consumo | Directiva (UE) Control de vertidos y re-
2024/3019 siduos farmacéuticos en
aguas.

Gobernanza CSRD (2022/2464) Obligacién de reporte
ESGS con estandares
europeos (ESRS).

Gobernanza CSDDD (2024/1760) Debida diligencia am-
biental y social en la ca-
dena de suministro.

Tabla 1: Legislacion Ambiental de la UE y su Impacto en el Sector Farmacéutico.

Fuente: Elaboracién propia




APARTADO 4

SINTESIS INTEGRADA DE
ESTUDIOS Y DOCUMENTOS DE
TRABAJO SOBRE EL IMPACTO

DE LA REGULACION
AMBIENTAL EUROPEA EN EL
SECTOR FARMACEUTICO

La regulacién ambiental en el sec-
tor farmacéutico de la Unién Euro-
pea (UE), impulsada por el European
Green Deal y normativas especificas
como la Directiva de Aguas Residua-
les (UWWTD), Regulaciéon de Enva-
ses y Residuos (PPWR), restricciones
a PFAS y la nueva guia de Evaluacio-
nes de Riesgo Ambiental (ERA) de
la Agencia Europea del medicamen-
to (EMA) (vigente desde septiembre
2024), busca reducir la huella am-
biental de la industria, que contribu-
ye al 4,4-5% de las emisiones globales
de gases de efecto invernadero (GEI).
Sin embargo, estas regulaciones gene-
ran impactos economicos complejos:
elevados costes de cumplimiento, des-
viacién de recursos de investigacion y
desarrollo (I+D), riesgos para la com-
petitividad global y amenazas a la au-
tonomia estratégica en la produccion
de ingredientes farmacéuticos activos
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(APIs). A pesar de estos desafios, las
normativas abren oportunidades para
la innovacién sostenible, economias
circulares y atracciéon de inversiones
ESG (ambientales, sociales y de go-
bernanza). Esta sintesis integra publi-
caciones clave (articulos cientificos,
informes sectoriales y documentos de
trabajo) publicados entre 2021y 2025,
destacando costes, beneficios y estra-
tegias para equilibrar sostenibilidad y
viabilidad economica.

De forma sucinta resumimos los
hallazgos de todos los estudios encon-
trados en una revision bibliografica en
profundidad, apoyada en buscadores
que aplican inteligencia artificial (IA),
ademas de la busqueda manual en ba-
ses de datos tan conocidadas como
Scopus, Google Scholar, Google News,
LexisNexis, Proquest y otras. Por ello,
la presente revisién esta compuesta
desde articulos cientificos revisados
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por pares hasta informes sectoriales
y documentos de trabajo, para ofre-
cer una vision completa del impacto
economico de la regulacion ambien-
tal en el sector farmacéutico europeo.
El andlisis incluye tanto el impacto
en costes y riesgos (incremento de in-
versiones, pérdida de competitividad,
desviacion de recursos de I+D, ame-
nazas a los medicamentos genéricos
o sin patente y a la autonomia en la
produccion de APIs) como beneficios
potenciales (innovacién sostenible,
ahorro energético, reduccion de resi-
duos y atraccion de inversiones ESG).

Una de las fuentes claves sobre el
impacto de la reciente regulaciéon es
el analisis de la European Federation
of Pharmaceutical Industries and As-
sociations (EFPIA) sobre el impacto
acumulativo de las regulaciones eu-
ropeas (farmacéuticas, ambientales,
quimicas, alimentarias y animales)
que cuantifica costes significativos.
En particular, destaca que el sector
necesitaria hasta 11.300 millones de
euros anuales a escala europea solo
para cubrir las posibles necesidades
derivadas de los esquemas de respon-
sabilidad extendida de productores
(EPR) bajo la UWWTD, lo que podria
incrementar los precios de medica-
mentos (por ejemplo, paracetamol)
entre un 12% y un 45%. Tal como indi-
ca este informe, esto desviaria recur-
sos de I+D, amenazando la innovacién
y la competitividad europea, con ries-
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gos estimados de 865.000 empleos
perdidos y una reduccion de 215.000
millones de euros en la contribucion
al PIB de la UE, ademas de posibles
escaseces en mas de 600 farmacos
criticos. Aunque se lograron reduc-
ciones del 10% en emisiones de CO,
entre 2020 y 2022 mediante inicia-
tivas voluntarias, el informe advier-
te sobre disrupciones en cadenas de
suministro globales (con el 70-80%
de APIs importados de Asia) y advier-
te sobre una potencial migracién de
inversiones a regiones con regulacio-
nes menos estrictas, como Estados
Unidos. El informe también subraya
la necesidad de evaluaciones de im-
pacto acumulativo para mitigar efec-
tos no intencionados que prioricen la
sostenibilidad ambiental sobre la ac-
cesibilidad a medicamentos y el creci-
miento econémico (EFPIA, 2024).
Complementando esta vision,
otro informe de EFPIA (2023) evalua
la revision de la Legislacion Farma-
céutica General (en inglés GPL) de
la UE, incluyendo los requisitos am-
pliados de ERA y restricciones quimi-
cas. El informe proyecta un aumento
del 5% en costes de I+D y del 20% en
manufactura, lo que podria reducir
la innovacién en un 55% en 15 anos..
Las pequenas y medianas empresas
(PYMES) son particularmente vul-
nerables, con solo uno de cada diez
proyectos viables sin derogaciones
sectoriales. Basado en modelos de
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valor neto presente regulado (rNPV),
el informe destaca como estas regu-
laciones, junto con modulaciones en
la proteccion de datos regulatorios
(RDP), erosionan la autonomia en
produccién de APIs, aumentando la
dependencia de importaciones asiati-
cas. Sin embargo, propone incentivos
para la produccion sostenible, como
exenciones fiscales para procesos de
“quimica verde”, que podrian generar
ahorros a largo plazo y atraer inver-
siones ambientales, sociales y de go-
bernanza (principios ESG), aunque los
beneficios ambientales (por ejemplo,
menor contaminacion quimica) se
ven opacados por costes inmediatos
si no se implementan politicas flexi-
bles (EFPIA, 2023).

Un informe de IQVIA (2021) sobre
sostenibilidad en el sector farmacéu-
tico analiza el impacto del European
Green Deal, con su inversion de 1 bi-
ll6n de euros en transiciones verdes.
De acuerdo con los datos, los costes
operativos aumentan debido a es-
tandares estrictos en aire, agua y re-
siduos, exacerbados por presiones
de inversores ESG que exigen trans-
parencia en emisiones. Dado que el
80% del volumen de prescripciones
depende de 500 firmas concentradas,
las regulaciones afectan a cadenas de
suministro globales, especialmente
para PYMES, cuyos madrgenes reduci-
dos podrian desplazar su produccién
a regiones con normativas laxas (por
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ejemplo, India o China). Sin embar-
go, se identifican oportunidades en
“procurement” sostenible , con crite-
rios ambientales representando hasta
el 25% de las puntuaciones en licita-
ciones en Europa del Norte, promo-
viendo economias circulares como
reciclaje de envases y uso de ener-
gias renovables. Esto podria reducir
la huella de carbono del sector salud
(4,4% de emisiones globales) y generar
ahorros energéticos del 10-15% a me-
diano plazo. IQVIA destaca que, aun-
que las regulaciones elevan barreras
de entrada, fomentan la innovacion
en “farmacos verdes”, creando merca-
dos potenciales de miles de millones
de euros si la sostenibilidad se integra
tempranamente en el disefio de pro-
ductos (IQVIA, 2021).

Un estudio cualitativo basado en
entrevistas con 15 representantes de
12 companias farmacéuticas en Fin-
landia explora los desafios ambienta-
les en el ciclo de vida de los farmacos
bajo regulaciones UE. Los entrevis-
tados senalan la necesidad de “im-
pulsores tangibles” como incentivos
regulatorios y recompensas reputa-
cionales para justificar inversiones
en produccién sostenible, ya que ac-
ciones voluntarias (por ejemplo, ges-
tion de residuos) son comunes pero
insuficientes sin retornos financie-
ros. Los costes de cumplimiento en
manufactura off-shore y la falta de
criterios ambientales en decisiones
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de prescriptores o consumidores ele-
van los gastos en un 15-20% sin valor
agregado. No obstante, el 91% de los
entrevistados muestra actitudes posi-
tivas hacia la integracion temprana de
evaluaciones ambientales en el disefio
de farmacos, lo que podria reducir
impactos posteriores (como contami-
nacion por residuos farmacéuticos).
Este enfoque revela una brecha entre
intenciones y adopcion, especialmen-
te en un contexto global donde el 70%
de APIs se produce fuera de la UE, su-
brayando la necesidad de subsidios
o certificaciones verdes para alinear
sostenibilidad con rentabilidad (Rii-
konen et al., 2024).

El articulo de Silva et al. (2025)
propone una estrategia de mejora
continua para la proteccion ambien-
tal en la fabricacion y uso de farma-
cos bajo la Estrategia Farmacéutica
de la UE. Las revisiones legislativas de
2023-2024, incluyendo la guia ERA
de la EMA, han supuesto un incre-
mento de los costes de evaluacién am-
biental de un 10-15% del presupuesto
de I+D, debido a requisitos para miti-
gar emisiones ambientales durante su
manufactura y cadena de suministro.
Sin embargo, estas regulaciones po-
drian reducir la dependencia de im-
portaciones asidticas (80% de APIs),
ahorrando entre un 5y un 7% de cos-
tes logisticos a largo plazo mediante
produccion local sostenible, siempre
que se implementen diversos incenti-
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vos como exenciones fiscales. Para las
PYMES, los costes de cumplimiento
podrian superar el 25% de sus ingre-
sos, lo que refuerza la necesidad de
un marco colaborativo UE-industria
para una monitorizacion continua,
que podria generar retornos median-
te procesos de bajo impacto y alinear
el sector con los objetivos de net-zero
del Green Deal (Silva et al., 2025).

A pesar de estos desafios, algunos
informes senalan distintas oportu-
nidades: la adopcion de procesos de
“quimica verde”, el desarrollo de va-
cunas termoestables (que podrian re-
ducir un 73-88 % los costes de cadena
de frio) y la prescripcion ecoldgica
pueden generar ahorros a largo plazo
y abrir nuevos mercados sostenibles.
No obstante, la conclusion general de
los estudios es que la regulacion am-
biental debe ser proporcional y basa-
da en evidencias para no sacrificar la
competitividad ni la disponibilidad
de medicamentos.

El informe Economic Footprint of
the Pharmaceutical Industry in Euro-
pe de EFPIA (2024) cuantifica la con-
tribucién del sector al PIB de la UE:
300.000 millones de euros en valor
anadido bruto (VAB) y 900.000 em-
pleos de alta cualificaciéon. Las regu-
laciones ambientales podrian reducir
el VAB en un 8-12% para 2030 si no se
ajustan, debido a la obligacion de rea-
lizar inversiones forzadas en tecnolo-
gias de mitigacion (50.000 millones
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de euros anuales). Los beneficios de-
rivados incluyen ahorros energéticos
del 15% y atraccion de 100.000 millo-
nes de euros en inversiones ambienta-
les y sociales (ESG). El informe aboga
por politicas que equilibren sostenibi-
lidad con competitividad para evitar
una “fuga regulatoria” hacia mercados
no europeos, como China, donde los
costes de produccion son hasta un
40% mas bajos (EFPIA, 2024b).

Eckstein et al. (2024) en la revis-
ta cientifica The Lancet Planetary
Health proponen integrar criterios
ambientales en la prescripcion far-
macéutica bajo la legislacion UE,
destacando que la bateria de regu-
laciones actuales eleva los costes de
produccion y transporte en un 20%,
contribuyendo al 4-5% de emisiones
globales del sector salud. Incentivar
la prescripcion “verde” podria aho-
rrar 10.000-15.000 millones de euros
anuales en gestion de residuos y salud
publica, reduciendo externalidades
como la resistencia antimicrobiana.
Aunque requiere costes iniciales de
500 millones de euros para capacitar
prescriptores, los beneficios incluyen
una reduccion del 30% en residuos
farmacéuticos en hospitales, fortale-
ciendo la competitividad en mercados
globales de salud sostenible (Eckstein
et al., 2024). Adicionalmente, un li-
bro blanco (whitepaper) editado por
IQVIA (2024) analiza el impacto eco-
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noémico y ambiental de la cadena de
frio de vacunas, regulada por normas
UE de control de temperatura (2-8°C).
Los costes anuales alcanzan 21.500
millones de euros (82,6% en almace-
namiento, 17,3% en residuos, 0,1% en
transporte), equivalentes a los gastos
farmacéuticos de Polonia y Austria
combinados, con emisiones de 6,7
millones de kg CO.e al afno. Vacunas
termoestables podrian reducir estos
costes en un 73-88% (2.600-5.700 mi-
llones de euros anuales) y eliminar re-
siduos por temperatura (13% actual),
ahorrando 26-31 euros por dosis. Las
regulaciones ambientales en logisti-
ca elevan barreras, pero incentivan
la innovacion termoestable, alinean-
dose con objetivos de “net-zero” y re-
duciendo la huella ecolégica (IQVIA,
2024).

El trabajo de reflexion (back-
ground paper) del grupo ad hoc de la
UE sobre medicamentos en el medio
ambiente (2025) recomienda reducir
la contaminacion mediante analisis
de impacto ambiental ampliados y es-
quemas EPR de responsabilidad del
productor ampliada. Los costes ini-
ciales incluyen diseno ecolégico de
envases y programas de devolucion,
pero generan ahorros a largo plazo:
por ejemplo, Francia recolecta 15.000
toneladas anuales via EPR sin elevar
precios de medicamentos. La EPR
transfiere costes a productores, fo-
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mentando minimizacién de residuos
y campafas de concienciacién, con
beneficios en eficiencia para el sec-
tor (reduccién de produccion inne-
cesaria) y sistemas de salud (menores
gastos en incineracion). Se enfatiza la
necesidad de armonizacion en el seno
de la UE para evitar una fragmenta-
cién costosa, proponiendo financia-
ciéon de la Comisiéon Europea para
formacion y otros esquemas de devo-
lucién que han funcionado en otros
sectores comerciales (European Com-
mission, 2025).

4.1. RESUMEN: IMPACTO
ECONOMICO DE LA REGULACION
AMBIENTAL EN EL SECTOR
FARMACEUTICO

Entre los hallazgos clave destacan los
elevados costes asociados a la respon-
sabilidad ampliada del productor de
la UWWTD. Segtin Orion Pharma &
VTT (2024), la directiva obliga a las
industrias farmacéutica, cosmética y
de productos de higiene a financiar,
a través del sistema de responsabili-
dad ampliada del productor, los cos-
tes de inversion y mantenimiento de
la eliminacién de microcontaminan-
tes en las depuradoras urbanas. Solo
en Finlandia, los costes de inversion
y construccion de este tratamiento
cuaternario en las depuradoras mu-
nicipales se estiman entre 280 y 816
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millones de euros (Directiva (UE)
2024/3019; Orion Pharma & VTT,
2024): entre 237 y 353 millones en las
siete plantas de tratamiento de aguas
urbanas mads grandes del pais y entre
46 y 463 millones en las 71 plantas
medianas, en funcién de la evaluacion
de riesgos. A modo de comparacion,
las ventas totales de medicamentos a
precios de mayorista en Finlandia as-
cendieron a 3.091 millones de euros
en 2023. La industria denuncia que
la Comision Europea infravaloré los
costes —su estimacion previa para
Finlandia era de solo 13 millones de
euros anuales, superada en mads de
diez veces por los calculos de VIT—
y que la obligaciéon se concentra en
los sectores farmacéutico, cosméti-
co y de productos de higiene, sin in-
cluir a otros emisores (Orion Pharma
& VTT, 2024). Medicines for Europe
(2025) advierte que las tasas EPR pue-
den hacer inviable la producciéon de
genéricos y otros medicamentos no
protegidos por patente. En concre-
to, los tratamientos con metformina
podrian encarecerse hasta un 875 %,
los de amoxicilina un 368 % y los de
levetiracetam un 321 %, mientras que
los medicamentos genéricos, que re-
presentan el 70 % de las dispensa-
ciones pero solo el 19 % del valor de
mercado, asumirian hasta el 60 % del
coste. El coste anual real podria al-
canzar entre 5.000 y 11.000 millones
de euros, frente a los 1.180 millones
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previstos por la Comisién, con riesgo
de escasez de medicamentos esencia-
les (Medicines for Europe, 2025). El
EFPIA (2024c) senala que la Comision
atribuye el 92 % de la carga toxica de
microcontaminantes a los sectores
farmacéutico y cosmético, cuando
estudios independientes la reducen a
alrededor del 10 %. Ademas, la Agen-
cia Alemana de Medio Ambiente cal-
cula que los costes de la cuarta etapa
de tratamiento oscilan entre 885 vy
1.025 millones de euros al ano, entre
4 y 6 veces mas que los 238 millones
de euros estimados por la Comision
(UBA, 2023), mientras que las estima-
ciones sectoriales de EurEau recogi-
das por la propia federacién situan
el rango en 3.600-11.300 millones
de euros al ano (EFPIA, 2024c). En la
misma linea, EFPIA, AESGP y Medi-
cines for Europe (2025) advirtieron
conjuntamente del riesgo de que la
Comision repita errores metodologi-
cos de infraestimacion en su nuevo
estudio de costes de la UWWTD. En
una perspectiva europea mas amplia,
Pistocchi et al. (2022) estiman que la
generalizacion del tratamiento avan-
zado de micropolutantes en las de-
puradoras de la UE supondria entre
1.500 y 4.000 millones de euros anua-
les, en funcion del alcance del escena-
rio considerado.

Una pregunta parlamentaria del
Parlamento Europeo (2025) alerta de
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que la UWWTD asigna el 80 % de los
costes de tratamiento cuaternario a
los sectores farmacéutico y cosmé-
tico, a pesar de que los cosméticos
aportan solo alrededor de un 1,5 % de
la carga toxica; la evaluacion oficial
les atribuye, sin embargo, un 26

% de dicha carga, lo que supone
sobreestimar su contribucién en al
menos 15 veces. Otros estudios iden-
tifican desafios adicionales. Segun
la European Pharmaceutical Review
(2025), la propuesta de restriccion de
las sustancias PFAS bajo REACH —una
iniciativa presentada en 2023 por cin-
co paises europeos (Alemania, Paises
Bajos, Dinamarca, Suecia y Noruega)
ante la Agencia Europea de Sustan-
cias y Mezclas Quimicas (ECHA), al
amparo del reglamento europeo de
sustancias quimicas, para prohibir de
forma casi universal este grupo de mi-
les de compuestos extremadamente
persistentes, conocidos como «quimi-
cos eternos» y empleados, entre otros
usos, en equipos, envases y procesos
de fabricacion farmacéutica—preten-
de prohibir la mayoria de usos, lo que
generara dificultades técnicas, costes
de sustitucion y reformulacién y po-
sibles problemas de abastecimiento.
En marzo de 2026, los comités cien-
tificos de la ECHA respaldaron una
restriccion a escala de la UE con dero-
gaciones especificas segun usos, cuya
evaluacion cientifica esta previsto que
concluya a finales de 2026 (ECHA,
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2026). La magnitud de las externali-
dades en juego queda ilustrada por los
costes sanitarios asociados a la expo-
sicion a PFAS, estimados entre 2.800
y 4.600 millones de euros anuales en
los paises nordicos y entre 52.000 y
84.000 millones de euros anuales en
el conjunto del Espacio Econémico
Europeo (Goldenman et al., 2019).
Por su parte, el estudio de Ki-
ttery y Miettinen (2023), de la
Universidad de Finlandia Orien-
tal (University of Eastern Finland,
2025), subraya que las buenas prac-
ticas de fabricacion (GMP) y la guia
de Evaluaciéon de Riesgo Ambiental
(ERA) se centran en los riesgos du-
rante el uso del producto y no en
las emisiones de la produccion ni
de terceros paises; en la practica,
casi nunca se deniegan autorizacio-
nes por motivos ambientales y las
inspecciones carecen de criterios
medioambientales claros.

A pesar de estos desafios, algu-
nos informes senalan oportunidades:
la adopcién de procesos de “quimica
verde”, el desarrollo de vacunas ter-
moestables —que podrian reducir un
73-88 % los costes de cadena de frio
(IQVIA, 2024)— y la prescripcion eco-
l6gica pueden generar ahorros a largo
plazo y abrir nuevos mercados soste-
nibles. Asimismo, la literatura iden-
tifica oportunidades de reduccion de
impactos a lo largo de todo el ciclo de
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vida farmacéutico, desde el disefo y
la produccién hasta el uso y la elimi-
nacion del medicamento (Riikonen et
al., 2024). No obstante, la conclusion
general de los estudios es que la re-
gulacién ambiental debe ser propor-
cional y basada en evidencias para no
sacrificar la competitividad ni la dis-
ponibilidad de medicamentos.

4.2. CONCLUSIONES DERIVADAS
DEL ANALISIS BIBLIOGRAFICO

La mayoria de los trabajos conver-
gen en que los recientes cambios en
las regulaciones ambientales euro-
peas, aunque esenciales para reducir
la huella de carbono (4,4-5% global
del sector salud) y la contaminacion
quimica, imponen cargas economicas
significativas: costes de cumplimien-
to de hasta 11.300 millones de euros
anuales (UWWTD), incrementos del
5-20% en I+D y riesgos de pérdida de
competitividad (8-12% del GVA para
2030). Las PYMES son particularmen-
te vulnerables, enfrentando costes
que superan el 25% de sus ingresos.
Sin embargo, los beneficios incluyen
ahorros a largo plazo (10-15% en ener-
gia, 73-88% en cadena de frio, 10.000-
15.000 millones de euros en gestion
de residuos) y oportunidades en inno-
vacion verde, economias circulares y
mercados ESG (100.000 millones de
euros en inversiones).
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Ante tales costes, y para equili-
brar sostenibilidad y viabilidad eco-
nomica, se recomiendan distintas
intervenciones, con la finalidad de fa-
cilitar el cumplimiento normativo, a
la vez de no poner en cuestién la via-
bilidad de un sector fundamental: (1)
evaluaciones de impacto acumulativo
obligatorias, (2) incentivos fiscales y
subsidios para PYMES, (3) colabora-
cién publico-privada para “quimica
verde” y prescripcion sostenible, y (4)
armonizacion a nivel UE para evitar
fragmentacion regulatoria. Sin estas
medidas, Europa posiblemente se
arriesgue a ceder liderazgo en inno-
vacion farmacéutica, con impactos en
salud publica (escaseces de farmacos
criticos) y economia (pérdida de em-
pleos y PIB).

7. El “procurement sostenible” (o compras/aprovisiona-
miento sostenible) es una estrategia de adquisicion que
integra criterios ambientales, sociales y de gobernanza
(ESG) en la seleccion de bienes y servicios, buscando
no solo eficiencia econémica sino también reducir el
impacto ecologico, mejorar las condiciones laborales y
éticas en toda la cadena de suministro, y promo-ver la
transparencia y responsabilidad a largo plazo.

8. La EPR (Extended Producer Responsibility, responsa-
bilidad ampliada del productor) es el prin-cipio por el
que los productores asumen la responsabilidad finan-
ciera u operativa de la gestion de los impactos de sus
productos al final de su vida util, incluido, en el caso
de la Directiva (UE) 2024/3019, el coste del tratamiento
cuaternario de las aguas residuales urbanas.
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Aspecto regulatorio / medida | Impacto esperado Evidencia / ejemplo _

Incremento de costes de cumpli-
miento y posible presién sobre
costes y precios

Elevadas necesidades de inver-
sién y costes de tratamiento

Debate sobre la proporcionalidad
de la distribucion de costes

Responsabilidad ampliada del
productor (EPR) — UWWTD

Costes de implantacion de la
EPR

Asignacion sectorial de costes
— UWWTD

Costes adicionales para alcanzar

iz E ) e e e elevados niveles de eliminacion

Costes de sustitucion, reformula-

cién y adaptacién; posibles ries-
gos para cadenas de suministro

o Externalizacion de costes ambien-
Costes sanitarios de PFAS tales y sanitarios

Persistencia de lagunas en el
control de emisiones de fabrica-
cién

Diferencias entre estimaciones Incertidumbre sobre el impacto
de costes econdmico real

Innovacién ambiental Potencial reduccién de costes e
nnovacion ampienta impactos ambientales

Incentivos para incorporar crite-
rios ambientales en disefio, pro-
duccién y uso

Restriccion de PFAS — REACH

GMP y Environmental Risk As-
sessment (ERA)

Sostenibilidad a lo largo del ci-
clo de vida

La EPR exige a los productores cubrir al menos
el 80 % de los costes del tratamiento cuaternario

Finlandia: 280-816 M€ de inversion y construc-
cién estimados por VTT

La EPR asigna 280 % de los costes a farmacéuti-
cos y cosméticos; datos posteriores cuestionan la
contribucion relativa de determinados sectores

Estimaciones de ~1.500—4.000 Mé€/afo para dis-
tintos escenarios europeos de tratamiento avan-
zado

Proceso europeo de restriccion en curso, con po-
sibles derogaciones especificas seguin usos

2.800-4.600 M€/arfio en paises nérdicos; 52.000—
84.000 M€/ario en el EEE

ERA centrada principalmente en riesgos asocia-
dos al uso; control limitado de emisiones de fabri-
cacién en cadenas globales

Alemania: 885—1.025 M€/ano segin UBA; otras
estimaciones sectoriales son superiores

Vacunas termoestables: reduccion estimada de
costes de cadena de frio del 73-88 %

La literatura identifica oportunidades de reduccion
de impactos a lo largo del ciclo de vida farmacéu-
tico

Tabla 2: Principales impactos de la regulacion ambiental en el sector farmacéutico.

Directiva (UE) 2024/3019

Orion Pharma & VTT (2024)

Directiva (UE) 2024/30189;
Parlamento Europeo (2025)

Pistocchi et al. (2022)

ECHA (2026)

Goldenman et al. (2019)

Kittery & Miettinen (2023)

UBA (2023); EFPIA (2024c)

IQVIA (2024)

Riikonen et al. (2024)

Fuente: Elaboracién propia a partir de las referencias citadas. M€: millones de euros; EEE: Espacio Econémico Europeo.




APARTADO 5

INVESTIGACION
CUALITATIVA

5.1. DISENO DE LA INVESTIGACION

El presente estudio adopta un dise-
no de investigacién cualitativo con
un enfoque exploratorio. La eleccion
de esta aproximacién se justifica en
la complejidad del fenomeno estu-
diado: el impacto de la regulacion
ambiental en la industria farmacéu-
tica no puede reducirse a métricas
cuantitativas, sino que involucra per-
cepciones, experiencias y juicios de
valor de multiples actores relevantes
(Creswell, 2014). El objetivo principal
del diseno es comprender en profun-
didad cémo distintos perfiles inter-
pretan los cambios regulatorios y sus
implicaciones para la sostenibilidad
y competitividad del sector.

El método cualitativo permi-
te captar la riqueza contextual, la
heterogeneidad de opiniones y los
discursos emergentes. En este sen-
tido, la investigacion se estructura
en torno a grupos de discusion con
expertos procedentes de diferentes
ambitos relacionados con la indus-
tria farmacéutica, la regulacién pu-
blica y la academia.
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5.2. ENFOQUES METODOLOGICOS
BASADOS EN GRUPOS
DE DISCUSION

Los grupos de discusion se constitu-
yen como la principal herramienta
metodolégica de esta seccién cua-
litativa. Este enfoque favorece la ge-
neracion de ideas, la identificacion
de consensos y la deteccién de ten-
siones o discrepancias en torno a la
regulacion ambiental (Krueger & Ca-
sey, 2015; Silverman, 2020).

La justificacion del enfoque cua-
litativo frente a alternativas cuan-
titativas se basa en tres razones
fundamentales:

1. La escasez de datos existentes
para la evaluacién de los impactos
generados por los cambios normati-
VoS

2. La regulacién ambiental es un
fenémeno multidimensional, con
implicaciones técnicas, econémicas,
sociales y éticas
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3. Las percepciones de los acto-
res implicados son esenciales para
comprender el verdadero alcance de
los cambios regulatorios.

Es por ello por lo que el enfoque
cualitativo permite explorar dimen-
siones emergentes que no estarian
presentes en encuestas estandariza-
das.

5.2.1. Seleccion de expertos
(criterios de inclusion y exclusion)

La seleccion de los participan-
tes se realiz6 mediante un muestreo
intencional, buscando diversidad de
perfiles, con distintas formaciones y
percepciones.

Los criterios de inclusion fueron:

- Experiencia minima de cinco anos
en el sector farmacéutico, acadé-
mico o regulatorio.

- Conocimiento acreditado sobre
normativas ambientales o de poli-
tica farmacéutica.

- Participacién en proyectos de in-
novacion, sostenibilidad o politicas
publicas relacionadas con el sector.
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Criterios de exclusion:

- Conflictos de interés explicitos con
la tematica de estudio.

- Falta de disponibilidad para parti-
cipar en sesiones de al menos dos
horas.

- Ausencia de experiencia verificable
en el Ambito de analisis.

5.2.2. Preparacion y desarrollo de
los grupos de discusion

La fase de preparacion consistio en
la elaboracion de un guion de mo-
deracion estructurado en bloques
tematicos. El guion abordo los si-
guientes aspectos:

- Impacto percibido de las regula-
ciones ambientales en los costes de
produccion.

- Influencia de la normativa sobre
los procesos de innovacion y desa-
rrollo.

- Percepcion de las oportunidades
estratégicas ligadas a la sostenibili-
dad.

- Evaluacion de la competitividad
global del sector frente a otras re-
giones.
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- Identificacién de retos y propues-
tas para mejorar la regulacion exis-
tente.

5.2.3. Estrategia de andlisis
de resultados

Los resultados se analizaron median-
te una estrategia de analisis temati-
co apoyada en software de analisis
cualitativo. El proceso siguio las si-
guientes fases:

1. Transcripcion literal de las sesio-
nes.

2. Codificacion abierta: identifica-
cioén de conceptos clave emergen-
tes.

8. Codificacion axial: agrupacién de
conceptos en categorias temati-
cas (ej. ‘costes regulatorios’, ‘in-
novacién verde’, ‘competitividad

internacional’).

4. Codificacién selectiva: sintesis
de narrativas predominantes y
elaboraciéon de un marco inter-
pretativo (aportada en la ultima
seccion).

5. Triangulacion: comparacion de
resultados del grupo de enfoque
con los derivados de la literatura
revisada.
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El uso de un enfoque sistemati-
co de analisis garantiza la validez y
fiabilidad de los resultados. Asimis-
mo, la triangulacién con literatura
existente y documentos regulatorios
oficiales permiti6 reforzar la credibi-
lidad del estudio.

5.3. GRUPO DE DISCUSION:
SOSTENIBILIDAD Y REGULACION
AMBIENTAL EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

El objetivo es fomentar el andlisis y
la discusion sobre el impacto de la
regulacién ambiental europea, es-
pecialmente la Directiva Diligencia
Debida de las Empresas (CSDDD) y
el Paquete Omnibus, en el sector far-
macéutico.

Grupo de discusion - Industria
Farmacéutica y Regulacion
Ambiental
Bloques integrados y ampliados

Fecha: 29 de septiembre de 2025

Lugar: Fundacién Alternativas,
Madrid

Organizado por: Fundacion Alterna-
tivas
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Asistentes: Maria Loureiro (modera-
dora).

Participantes: Jesus Ruiz-Huerta
(Universidad Rey Juan Carlos, cate-
dratico emérito y director del Ins-
tituto de Politicas Publicas de la
Fundacién Alternativa), Jordi Faus
(Abogado de Faus Moliner), Elena
Casaus (Secretaria General, AESEG),
Manuel Garcia Goni (Universidad
Complutense, catedratico, especia-
lista en economia de la salud publi-
ca), Miguel Aguado (médico y CEO
B LEAF, s.1.), Roberto Ruiz (ECOEM-
BES, proyectos y politicas interna-
cionales), Emilio Cerda (Universidad
Complutense, catedratico, especia-
lista en economia ambiental), Diego
Lopez Garrido (Vicepresidente eje-
cutivo de la Fundacién Alternativas),
Isaac Pozo (Ambientologo, gestor de
proyectos, Fundacién Alternativas),
Leticia Pérez Santamaria (Novartis)
y Emili Esteve (Director del Departa-
mento Técnico, Farmaindustria) (en
diferido), Ion Arocena (Asociacion
Espanola de Bioempresas, ASEBIO)
(en diferido).

Este grupo de personas contie-
ne expertos desde la perspectiva de
la industria farmacéutica, su regula-
cion, innovacién y economia circu-
lar, ejecucion de planes ambientales,
profesores de universidad y divulga-
dores cientificos.
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Bloque 1 - Introduccion, contexto y
fortalezas del sector farmacéutico

Se da la bienvenida al grupo y se ex-
plica que el objetivo de la sesion es
analizar como la creciente regula-
cion medioambiental puede afectar a
la competitividad y la sostenibilidad
de la industria farmacéutica espano-
lay europea. Se recuerda que se trata
de un sector clave para la economia:
contribuye de manera significativa al
PIB, genera empleo cualificado, atrae
talento y es intensivo en tecnologia
y capital.

Desde una perspectiva compa-
rativa, se sefiala que la situacion de
la industria farmacéutica en Espa-
na puede considerarse satisfactoria
respecto al conjunto del tejido in-
dustrial nacional. Se destaca que en
Espana disponemos de un tejido em-
presarial caracterizado por un peso
muy importante de las PYMES de
origen nacional, que son fundamen-
talmente desarrolladoras de tecnolo-
gia en fase precomercial. Por tanto,
la presencia de grandes laboratorios
farmacéuticos de alcance global es
muy relevante. Segun algun partici-
pante, donde tenemos mads espacio
de mejora es en el segmento de labo-
ratorios nacionales de tamano gran-
de (no-pyme) donde existen lideres
globales de nicho o desarrolladores
y fabricantes de innovaciones incre-
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mentales, genéricos y medicamen-
tos de venta libre (OTCs) ; ademas de
contar con un tejido menos rico de
empresas nacionales innovadoras y
con capacidad de desarrollar innova-
ciones disruptivas. Algun participan-
te destaca que el reto de Espana, al
igual que en muchos otros sectores,
es el de transformar la ciencia y la
tecnologia de desarrollo de nuestro
ecosistema, con foco en las PYMES,
en innovaciones disruptivas y hacer
crecer nuestro tejido de empresas
con capacidad de desarrollar y fabri-
car desde Espania estas innovaciones.

Se subraya que, en el ambito
internacional, las filiales de los dis-
tintos paises compiten entre si para
atraer produccion, investigacion,
hubs tecnoldgicos y nuevos proyec-
tos. Esto se interpreta como una
oportunidad para Espana, que cuen-
ta con una base consolidada de pro-
duccion y de investigacion clinica, y
que podria seguir captando inver-
siones si se dan las condiciones ade-
cuadas. En este contexto, se destaca
que una estabilidad regulatoria es
fundamental para ofrecer confianza
a futuro y no erosionar la competi-
tividad relativa frente a otros paises.

En cuanto a las fortalezas ope-
rativas, se pone de relieve que la in-
dustria farmacéutica presenta una
elevada eficiencia logistica: se consi-
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dera uno de los sectores que mejor
optimiza los recursos, lo que con-
tribuye a reducir emisiones de CO,.
Se anade que se trata de un sector
acostumbrado a trabajar con métri-
cas consolidadas desde hace mucho
tiempo, aplicadas a multiples pro-
cesos, lo que facilita la medicion, el
control y la incorporacion de crite-
rios de sostenibilidad.

Se resalta también la capacidad
de cooperacion sectorial, ejemplifi-
cada en sistemas integrales de ges-
tion de residuos de medicamentos y
envases, que muestran la posibilidad
de organizar soluciones conjuntas a
retos ambientales. Esta experiencia
se suma a otra fortaleza: la amplia ex-
periencia en gestionar regulaciones
complejas, con requisitos estrictos de
calidad, seguridad y farmacovigilan-
cia, que prepara al sector para asumir
marcos normativos exigentes.

Desde el punto de vista estructu-
ral, se insiste en la heterogeneidad
del sector: coexisten una industria
innovadora, orientada al desarrollo
de nuevos medicamentos y terapias
avanzadas, y una industria de gené-
ricos y medicamentos bio-similares,
que garantiza el acceso, aumenta la
competencia y contribuye a contener
el gasto. La existencia de genéricos
se interpreta como un instrumento
creado por la regulacién para dina-
mizar el mercado una vez expiran
las patentes.
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Finalmente, se sefiala que la in-
dustria farmacéutica es intensiva en
[+D y fuertemente innovadora, pero
su voz apenas se escucha en foros
ambientales. Aunque existen prac-
ticas de «greenwashing» en algunos
casos, también se constata que mu-
chas empresas realizan esfuerzos
reales en sostenibilidad que apenas
comunican por temor a las criticas,
lo que contribuye a una imagen pu-
blica distante o injusta. Se considera
necesario mejorar tanto la transpa-
rencia ambiental como la comunica-
cion de los avances reales que ya se
estan produciendo.

Bloque 2 - Regulacion,
sostenibilidad ambiental y
cambios normativos europeos

Este bloque aborda, por un lado, la
regulaciéon ambiental directamente
relacionada con la gestion de aguas
residuales y, por otro, reformas mas
amplias de la legislacién farmacéu-
tica europea y otras disposiciones
medioambientales.

2.1. Directiva de Aguas Residuales
Urbanas y Responsabilidad Am-
pliada del Productor

Se analiza la Directiva Europea so-
bre Tratamiento de Aguas Residua-

les Urbanas (UWWTD, por sus siglas
en inglés), que introduce el princi-
pio de responsabilidad ampliada del
productor (RAP) para los sectores
farmacéutico y cosmético. La norma
prevé que estos productores finan-
cien al menos el 80 % del coste to-
tal de las tecnologias de tratamiento
cuaternario destinadas a eliminar
microcontaminantes en las depura-
doras urbanas.

La Comision Europea estimo6 en
torno a 1000 millones de euros anua-
les el coste total en la UE, mientras
que las estimaciones de la industria
lo elevan a cifras muy superiores, que
podrian superar con holgura varios
miles de millones de euros al afio. Se
considera que esta diferencia es espe-
cialmente critica para productos de
bajo precio y margen reducido, como
muchos medicamentos genéricos
u otros no protegidos por patente.
Se subraya que la norma no distin-
gue entre medicamentos esenciales
y otros productos, como cosméticos,
lo que se percibe como un disefo po-
tencialmente desproporcionado.

Se critica que la directiva centre
la responsabilidad exclusivamente
en la industria farmacéutica y cos-
meética, dejando fuera otras fuentes
relevantes de micro-contaminantes
(medicamentos veterinarios, pesti-
cidas, productos de limpieza, etc.).
Ademas, se cuestiona la base cientifi-
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ca utilizada: se han adoptado valores
PNEC muy estrictos y en buena me-
dida basados en modelos —-incluidos
modelos con inteligencia artificial-
mas que en mediciones reales.

También se discute la forma en
que se repartira la carga econémica.
Si el criterio se basa en el volumen
de unidades comercializadas, podria
comprometerse la sostenibilidad de
algunos medicamentos. Se recuerda
que el principio de responsabilidad
ampliada del productor ya se apli-
ca desde los anos noventa en otros
sectores (envases, aparatos eléctri-
cos, textiles), pero tradicionalmente
se centraba en la recogida y el trata-
miento al final de la vida util del pro-
ducto. La novedad aqui es extender
la RAP al tratamiento de aguas resi-
duales, con implicaciones econémi-
cas y técnicas significativas.

Desde la perspectiva de la eco-
nomia circular, se subraya que esta
no comienza en el reciclaje, sino en
el disefio y la fabricacién. Se reco-
noce que la industria farmacéutica
dispone de fortalezas (eficiencia lo-
gistica, capacidad de medicion, sis-
temas de calidad) que la posicionan
bien para adaptarse, pero se insiste
en que la responsabilidad ambiental
ya no es opcional. Se propone acor-
dar objetivos intermedios, medir el
valor social de los medicamentos y
diferenciar entre productos de alto
y bajo valor social, de modo que la

contribucion financiera refleje mejor
la importancia de cada producto (no
es equiparable un medicamento vi-
tal y un cosmético).

Se recuerda, ademas, que los me-
dicamentos no pueden reformularse
libremente para reducir su impacto
ambiental una vez autorizados. La di-
rectiva obliga a financiar tecnologias
aun no plenamente implantadas: el
tratamiento cuaternario no esta gene-
ralizado y no hay métodos completa-
mente eficaces para eliminar todos los
residuos farmacéuticos y microplasti-
cos. Se plantean dudas sobre la posibi-
lidad de exigir tratamientos de cuarto
nivel cuando muchas depuradoras ni
siquiera han completado la moderni-
zacion del tratamiento terciario.

2.2. Reforma de la legislacion
farmacéutica europea y
competitividad

Se introduce la cuestién de la refor-
ma de la legislacion farmacéutica de
la UE, que se percibe como otro vec-
tor relevante para la competitividad
del sector. Se senala que el mensaje
inicial de la Comisién Europea no
recogio plenamente algunas deman-
das consideradas clave para evitar una
mayor erosion de la competitividad de
la Unién en los ultimos veinte afios.
Se menciona, en particular, la
propuesta de reduccion de los perio-
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dos de proteccion de datos regulato-
rios de los medicamentos originales
frente a los genéricos. Se argumenta
que la UE podria haber mantenido
el modelo actual o incluso haberlo
hecho mads atractivo para revertir la
pérdida de competitividad y atraer
mas I+D, extendiendo los periodos de
proteccion. Sin embargo, la orienta-
cion inicial fue hacia una reduccion,
percibida como un “mal mensaje”
para la inversion. Posteriormente,
parece que la negociacion ha recon-
ducido la situacién hacia un man-
tenimiento, en lineas generales, del
statu quo, pero la preocupacion por
la senal enviada permanece.

Otro aspecto destacado es el di-
sefio de incentivos para el desarrollo
de nuevos antimicrobianos, en un
contexto de resistencias antimicro-
bianas reconocidas como problema
global. Se describe la propuesta de la
industria de introducir bonos trans-
feribles, que permitirian compensar
economicamente que estos nuevos
antibioticos, por razones de salud
publica, deban reservarse como ul-
tima linea en entornos hospitalarios
y, por tanto, no alcancen grandes
volumenes de venta. Se percibe que
la Comision ha rebajado sustancial-
mente esta propuesta, limitando el
alcance de los bonos, lo que podria
dificultar que la [+D en este ambito
resulte econdmicamente viable.
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Ademads de los temas y normati-
vas ya mencionadas, se hace hinca-
pié en el gran peso regulatorio que
soporta el sector, pues ademas de
la Legislacion general farmacéuti-
ca, actualmente en fase avanzada de
promulgacion (acuerdo de trilogos)
(Consejo de la Union Europea, 2025;
EMA, 2026a), también existen otras
propuestas recientes, como la Bio-
tech Act I recientemente propuesta
por la CE, o la Biotec II, que se espe-
ra para el verano de 2026 y que tam-
bién afectaran a la industria.

Otra modificacion relevante es el
Reglamento (UE) 2021/2282 del Par-
lamento Europeo y del Consejo de
15 de diciembre de 2021 sobre eva-
luacion de las tecnologias sanitarias
y por el que se modifica la Directiva
2011/24/UE, que permite compartir
de manera sistemadtica y coordina-
da informacion cientifica sobre la
seguridad, eficacia y valor afnadido
de nuevas tecnologias sanitarias, in-
cluidos medicamentos y dispositivos
médicos.

2.3. Exigencias ambientales sobre
medicamentos antiguos y norma-
tivas horizontales

Mas alla de la directiva de aguas, se
discuten otras disposiciones am-
bientales que afectan al sector. Se
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senala que la futura legislacion prevé
nuevas exigencias medioambientales
para medicamentos autorizados an-
tes de 2005, que en su momento no
estaban obligados a presentar infor-
mes de riesgo ambiental. Muchos de
estos farmacos llevan décadas en el
mercado, han demostrado sobrada-
mente su solvencia terapéutica y se
comercializan a precios muy bajos,
con fuerte presencia de genéricos.

Exigir ahora evaluaciones adicio-
nales de impacto ambiental supone
un esfuerzo significativo para los titu-
lares de las autorizaciones de comer-
cializacion. Se plantea que algunos
de estos medicamentos podrian no
superar los nuevos criterios, y al mis-
mo tiempo, es improbable que las
autoridades de precio y financiacion
permitan repercutir estos costes en
el precio final. Esto coloca a estos
productos en una situacion delicada,
debatidos entre una dificil viabilidad
economicay la retirada del mercado.

Se alude también a disposiciones
ambientales “horizontales”, como las
relativas a PFAS microplasticos o de-
terminados disolventes, que afectan
a multiples categorias de productos
de consumo, incluidos los medica-
mentos. En principio, estos costes
adicionales acaban asumiéndolos los
consumidores, pero en el caso de los
medicamentos la intervencion pu-
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blica en los precios complica la po-
sibilidad de trasladar los costes, lo
que puede erosionar la rentabilidad
y poner en riesgo la continuidad de
algunos productos. Finalmente, la
legislacion relativa a los Organismos
Genéticamente Modificados (OGM) y
los aspectos relacionados con la eva-
luacién de riesgo ambiental de OGM
en los medicamentos de terapias
avanzadas, aparece como un tema
de gran relevancia, en la medida que
pueden entorpecer su desarrollo en
Europa. Esto es particularmente im-
portante, en el momento que Euro-
pa esta empezando a legislar el uso
de las técnicas de edicion del geno-
ma en el ambito de las plantas.

En conjunto, se concluye que la
combinacién de: directiva de aguas
residuales, reforma de la legislacion
farmacéutica, nuevas exigencias am-
bientales retroactivas y horizontales,
asi como la aplicacion de principios
de precaucion estrictos configuran
un escenario exigente, con efectos
potencialmente relevantes sobre la
competitividad europea, la localiza-
cion de inversiones y la disponibili-
dad de determinados medicamentos.
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Bloque 3 - Adaptacion del
sector, recomendaciones y
transicion justa

En la fase de conclusiones parcia-
les se reflexiona sobre como puede
adaptarse la industria y qué criterios
deberian guiar la regulaciéon para
compatibilizar sostenibilidad, com-
petitividad y acceso.

Se recuerda que numerosos estu-
dios senalan que las empresas some-
tidas a regulacion ambiental rigurosa
tienden a innovar mds y a mejorar su
productividad y competitividad en el
largo plazo. Sin embargo, se insiste en
que este efecto positivo depende de
que los marcos regulatorios sean pre-
decibles, estables y proporcionados.
La industria farmacéutica compite
a nivel global para atraer inversiones
en fabricacién, hubs tecnolégicos y
proyectos de I+D; en este contexto, la
estabilidad regulatoria y la coheren-
cia de las senales de politica publica
son factores determinantes.

Entre las recomendaciones di-
rigidas al sector, se plantean varias
lineas de accion:

Hacia el regulador, se proponen
varias recomendaciones:

En sintesis, se aboga por una
transiciéon en la que el sector asu-
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ma un papel activo en la mejora am-
biental, pero en la que también se
reconozcan los condicionantes de la
financiacién publica, el papel de los
medicamentos esenciales y la nece-
sidad de mantener la competitividad
internacional.

Bloque 4 - Ideas Destacadas
en Posicionamiento Estratégico
y Regulacion de la Industria

A forma de cierre de nuestro grupo
de discusion, se sintetizan las prin-
cipales ideas:

1. Relevancia y posicion de la indus-
tria

La industria farmacéutica tiene un
peso significativo en el PIB, el em-
pleo cualificado y la I+D, y presenta
fortalezas en eficiencia logistica, me-
dicion de procesos y gestion de re-
gulaciones complejas. La situacion
de Espana, dentro de la UE, es ra-
zonablemente buena, con una base
consolidada de produccién e investi-
gacion clinica, pero existe una fuerte
competencia entre paises por atraer
nuevas inversiones.
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2. Desajustes entre objetivos ambien-
tales y disefo regulatorio

La Directiva de Aguas Residuales
Urbanas, las nuevas exigencias am-
bientales y determinadas propuestas
de la reforma farmacéutica europea
se perciben como potencialmente
desproporcionadas o mal calibradas
en algunos aspectos: concentracion
de costes en pocos sectores, esca-
sa diferenciacién entre productos
esenciales y no esenciales, uso de
parametros cientificos discutibles y
riesgo de erosionar la competitivi-
dad europea.

3. Riesgos especificos para genéricos
y medicamentos no protegidos por
patente

Este tipo de medicamentos, con mar-
genes muy estrechos y precios regu-
lados, se ve especialmente expuesto
a incrementos de costes ambientales.
Al mismo tiempo, los medicamentos
antiguos previos a 2005, muchos de
ellos esenciales y de bajo precio, po-
drian verse en una situaciéon delicada
si se les exige demostrar ahora su per-
tinencia medioambiental sin posibili-
dad de trasladar los costes a precio.
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4. Necesidad de estabilidad y cohe-
rencia regulatoria

Se subraya la importancia de un en-
torno regulatorio estable, predecible
y coherente para atraer y mantener
inversiones en I[+D, produccion vy
hubs tecnologicos. Sefnales contra-
dictorias o reformas que reducen in-
centivos clave (proteccion de datos,
incentivos a antimicrobianos) se per-
ciben como un riesgo para la capaci-
dad de la UE de competir con otras
regiones.

5. Transicion verde como oportuni-
dad, si se disena bien

Se coincide en que la transicion ha-
cia una industria farmacéutica mas
sostenible puede convertirse en un
factor de diferenciacion y liderazgo,
siempre que se base en evidencia
cientifica solida, que las cargas se
repartan de forma equitativa entre
sectores y agentes, y que se proteja
el acceso a medicamentos esencia-
les. En este sentido, la mejora del
eco-diseno, la medicion de la huella
ambiental y la comunicacion trans-
parente son ambitos clave de avance.
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6. Papel potencial de Espana

Finalmente, se plantea que Espana
puede liderar parte de esta transi-
cién verde farmacéutica si actua de
manera coordinada, combina ambi-
cién ambiental con realismo econo-
mico, refuerza el didlogo entre sector
y reguladores y se apoya en analisis
cientificos rigurosos para la toma de
decisiones.

Bloque 5 - Resumen Global del
Grupo de Discusion y Conclusiones
en modo DAFO

Con las respuestas de forma espon-
tanea, se presenta un resumen de los
debates a modo de analisis DAFO:

1. Fortalezas y oportunidades del
sector farmacéutico: Contribu-
cion significativa al PIB, genera-
cion de empleo cualificado, alta
inversion en I+D, eficiencia logis-
tica y de procesos, experiencia en
gestionar regulaciones complejas
y capacidad de cooperacion inter-
sectorial (e.g., SIGRE).

2. Debilidades y amenazas percibi-
das: Falta de comunicacion sobre
las buenas practicas ambientales,
imagen publica distante, marge-
nes estrechos en genéricos, diver-
sidad regulatoria entre paises y
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riesgo de que nuevas obligaciones
ambientales reduzcan la competi-
tividad y provoquen desabasteci-
mientos.

. Directiva de aguas residuales: La

propuesta de responsabilizar fi-
nancieramente a la industria
farmacéutica y cosmética de la
eliminacion de microcontami-
nantes genera preocupacion. Se
considera desproporcionada por
centrarse en estos sectores y utili-
zar datos cientificos cuestionables.
La asignacion de costes podria
perjudicar especialmente a los ge-
néricos. En febrero de 2026, el Tri-
bunal General de la UE inadmitio
por motivos procesales —sin en-
trar en el fondo— los recursos de
anulacion presentados por el sec-
tor (Tribunal General de la Union
Europea, 2026); siguen pendientes
los recursos de casacion ante el
TJUE (Zentiva, 2026), una cuestion
prejudicial elevada desde Irlanda 'y
los llamamientos del Parlamento
Europeo a revisar la norma (Parla-
mento Europeo, 2026).

. Principio de responsabilidad am-

pliada del productor: Se recono-
ce su importancia para gestionar
residuos, pero se pide aplicarlo
con coherencia y equidad. Otros
sectores (pesticidas, productos
de limpieza, veterinaria) deberian

5. INVESTIGACION CUALITATIVA

Andlisis DAFO de la Industria Farmacéutica

Fortalezas

» Contribuye al PIB y al empleo cualificado

* Alta I+D y eficiencia logistica

* Experiencia regulatoria y cooperacidn intersectorial

Oportunidades

* Innovar con sostenibilidad y competitividad
+ Transparencia y sistemas colectivos

+ Eco-disefio y economia circular

Debilidades

» Escasa comunicacion ambiental y percepcion negativa
» Regulacion heterogénea entre paises

Amenazas

*» Costes de la directiva de aguas residuales

* Incertidumbre legal y cientifica

* Riesgo de desabastecimiento y aumento de precios

Figura 1: Analisis DAFO basadas en la informacién del grupo de discusion.

compartir la carga. Es necesario
armonizar la legislacion a nivel
europeo y establecer marcos cla-
ros para los sistemas colectivos de
responsabilidad.

. Relacién entre sostenibilidad y

competitividad: La regulaciéon am-
biental rigurosa puede impulsar
la innovacion y la eficiencia, me-
jorando la competitividad a largo
plazo. No obstante, debe basarse
en evidencia cientifica solida, pre-
visibilidad regulatoria y didlogo
con todos los agentes para evitar
efectos adversos sobre el acceso a
medicamentos.
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5.4. IMPLICACIONES Y
RECOMENDACIONES DERIVADAS

- Para la industria farmacéutica:

— Integrar la sostenibilidad en la es-
trategia corporativa, priorizando
el eco-diseno, la eficiencia ener-
gética y la reducciéon de residuos
a lo largo del ciclo de vida del pro-
ducto.

- Mejorar la transparencia y la co-
municacion sobre sus iniciativas
ambientales para corregir la per-
cepcion social y liderar buenas
practicas.
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Participar activamente en siste-
mas colectivos de responsabilidad
ampliada y promover la inclusion
de todos los sectores que contri-
buyen a la contaminacion.

Fomentar la innovacién en pro-
cesos y logistica para seguir re-
duciendo su huella ambiental y
aprovechar oportunidades de eco-
nomia circular.

Para los reguladores y responsa-
bles de politicas publicas:

Elaborar legislacién basada en es-
tudios cientificos rigurososy en el
analisis coste-beneficio de las me-
didas, considerando el valor social
del medicamento y la necesidad
de mantener el acceso a farmacos
esenciales.

Ampliar la responsabilidad am-
pliada del productor a otros
sectores que generan microcon-
taminantes y evitar cargas des-
proporcionadas sobre la industria
farmacéutica.

Armonizar las normas ambien-
tales en la Unién Europea para
proporcionar seguridad juridica y
facilitar el cumplimiento por par-
te de las multinacionales.
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— Fomentar la cooperacion publi-
ca-privada en el desarrollo de tec-
nologias de tratamiento de aguas
y en la investigacion sobre impac-
to ambiental de los medicamen-
tos.

— Introducir periodos de transicién
y objetivos graduales que permi-
tan a la industria adaptarse sin
comprometer la sostenibilidad
econémica ni el suministro.

En conclusién, la mesa redonda
constaté que la industria farmacéuti-
ca espafnola y europea posee grandes
fortalezas y una capacidad probada
para adaptarse a regulaciones com-
plejas. Sin embargo, el nuevo marco
de sostenibilidad exige un didlogo
constructivo y basado en evidencia.
Una implementaciéon equilibrada
de la directiva sobre aguas residua-
les —que reparta equitativamente los
costes y considere el valor social de
los medicamentos— es crucial para
evitar desequilibrios. Con politicas
sensatas y colaboracién entre admi-
nistraciones, empresas y sociedad
civil, la transicién ecolégica puede
convertirse en una oportunidad para
reforzar la competitividad y la repu-
tacion ambiental del sector.

5. INVESTIGACION CUALITATIVA

Grupo de discusion- Industria
Farmacéutica y Regulacion
Ambiental (Frases Textuales
Destacadas Anonimizadas)

1. Objetivo del focus group

«El objetivo es recoger informa-
cion sobre el efecto potencial de
los cambios normativos recientes
en la industria farmacéutica.»

2. Andlisis DAFO - Frases destacadas
Fortalezas

«En logistica es probablemente
uno de los sectores que mds optimi-
za los recursos; por tanto, sus emi-
siones de CO, son mas bajas.»

«Es un sector en el que las mé-
tricas se aplican desde hace muchisi-
mo tiempo en practicamente todo.»

«El sistema integral de gestién
de residuos de medicamentos, como
SIGRE, es un ejemplo claro de uni-
dad sectorial y coordinacion.»

«Los medicamentos genéricos
existen porque la regulacion creé
este instrumento para favorecer el
acceso y la competencia.»

63

Debilidades

«El sector no cuenta ni comunica
lo que hace en materia ambiental.»

«Este sector se ha mantenido al
margen, en general, de los grandes
debates medioambientales.»

«Existe un umbral minimo regu-
latorio en torno a 1,60 € y mas del 60
% de los genéricos estan por debajo
de ese nivel.»

«La cadena de suministro ha pa-
sado de depender en torno a un 10 %
de proveedores asiaticos a un 80-90
% .»

Oportunidades

«Reducir el envase y aplicar crite-
rios de eco-disefio puede convertirse
en un arma competitiva.»

«Aumentar la autonomia estraté-
gica pasa por una reindustrializacion
de Europa en el ambito farmacéuti-
co.»

«Falta ese didlogo y dar a conocer
lo que realmente se esta haciendo en
sostenibilidad.»
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Amenazas

«La nueva directiva de aguas es-
tablece que los productores deberan
cubrir al menos el 80 % de los costes
totales de eliminacién de microcon-
taminantes.»

«Se llega a poner en riesgo la via-
bilidad comercial de determinados
medicamentos esenciales.»

«Surge la pregunta de por qué se
focaliza en la industria farmacéutica
y cosmeética y no en otros sectores
que también contribuyen a la conta-
minacion.»

«Se manejan valores PNEC de
0,1 ng/L cuando la realidad se situa
en torno a los 100 ng/L segun otras
fuentes técnicas.»

3. IMPACTO DE LA
REGULACION AMBIENTAL

3.1 Directiva de Aguas
Residuales Urbanas (2024)

«La estimacion oficial situa el
coste anual en torno a1 000 millones
de euros para la UE, pero los cdlculos
de la industria lo elevan claramente
por encima de los 3 000 millones.»
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«Los responsables financieros de
la medida son, en la practica, solo la
industria farmacéutica y la cosméti-
ca.»

«El plazo para la implantacion
completa se fija en el 31 de diciembre
de 2028.»

«Todo apunta a que el coste real
va a superar con mucho la cifra ini-
cialmente estimada.»

«Los PNEC utilizados en la nor-
ma se sitiuan en 0,1 ng/L, mientras
que los valores de referencia de otras
agencias técnicas apuntan a niveles
superiores a 100 ng/L.»

«Se estan utilizando modelos, in-
cluso con inteligencia artificial, en
lugar de mediciones reales para defi-
nir algunos parametros clave.»

«Informes técnicos independien-
tes seflalan que otros sectores con-
tribuyen incluso mds a la presencia
de microcontaminantes que la pro-
pia industria farmacéutica.»

5. INVESTIGACION CUALITATIVA

3.2 OTRAS REGULACIONES
RELEVANTES

«El sector esta también sujeto a
marcos como el reglamento REACH
y la normativa CLP sobre sustancias
quimicas.»

«La directiva marco de residuos
anade obligaciones especificas en la
gestion de residuos a lo largo del ci-
clo de vida del producto.»

«El reglamento de envases y resi-
duos de envases se solapa con otras
normativas y complejiza el cumpli-
miento ambiental.»

4. RECOMENDACIONES GLOBALES
- “FARMAVERDE 2030”

Al sector

«Se propone crear, a partir de
2026, un sistema colectivo de res-
ponsabilidad ampliada especifico
para el sector farmacéutico.»

«Es necesario lanzar una campa-
na de comunicacion ambiental del
sector —-FarmaVerde- para reforzar el
dialogo y la transparencia.»

«El eco-diseno, incluyendo una
reduccion de al menos un 30 % del
plastico en envases para 2027, puede
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convertirse en una ventaja competi-
tiva clara.»

«Resulta clave disponer de una
huella ambiental por medicamento
antes de finales de 2027.»

«Se recomienda articular un lo-
bby conjunto ante la Unién Europea
entre 2025y 2026 para defender una
aplicacion equilibrada de la norma-
tiva.»

Al regulador

«Es imprescindible un estudio
cientifico basado en datos reales que
respalde los limites ambientales fija-
dos.»

«La inclusion debe ser equitativa:
sectores como pesticidas o medica-
mentos veterinarios también deben
formar parte del esquema de respon-
sabilidad.»

«El reparto de la carga economi-
ca deberia basarse en una combina-
cion de peligrosidad y volumen de
uso o vertido.»

«El valor social del medicamen-
to debe ponderarse al disefiar tasas 'y
obligaciones financieras.»

«La transicion hacia los nuevos
requisitos deberia ser gradual, con



EL IMPACTO DE LA REGULACION AMBIENTAL EN EL SECTOR FARMACEUTICO

un horizonte razonable entre 2030
y 2035.»

5. CONCLUSION

«Cuando cualquier sector es re-
gulado de forma coherente desde la
perspectiva ambiental, a medio y lar-
go plazo, gana en competitividad y
productividad.»

«Espana puede liderar la transi-
cion verde de la industria farmacéu-
tica si actua de forma unida, mejora
su comunicacion y se apoya en una
base cientifica sélida.»

Medicamentos y productos de autocuidado que se
pueden comprar sin receta médica, destinados a tratar
dolencias menores.

. PNEC se refiere a la Concentracion Ambiental Previs-
ta Sin Efecto (Predicted No-Effect Concen-tration), un
valor ecotoxicologico importante para evaluar el riesgo
de sustancias activas farma-céuticas en el medio acua-
tico,

. Proteccion de los datos regulatorios” (también llama-
da regulatory data protection o data exclusivity) es el
periodo durante el cual las autoridades reguladoras
no pueden permitir que un genérico se apoye en el
“dossier” (datos preclinicos y clinicos) presentado por
el medicamento original para obtener su auto-rizacion
por la via abreviada.

. PFAS es el acronimo inglés para denotar las sustancias
perfluoroalquiladas y polifluoroalquiladas.




APARTADO 6

CONCLUSIONES GLOBALES

Como cierre, el estudio permite sin-
tetizar varias conclusiones sobre el
peso economico del sector farma-
céutico, su potencial de innovacion y
las condiciones necesarias para que
la regulacion ambiental impulse —y
no frene— un crecimiento sostenible.

La industria farmacéutica se
confirma como motor econémico y
tecnologico en Europa y en Espafia,
tanto por su inversion en I+D como
por su contribucion al empleo y a
las exportaciones. Ese caracter es-
tratégico convive, sin embargo, con
vulnerabilidades relevantes: las py-
mes son mas sensibles a incremen-
tos de costes derivados de nuevas
exigencias regulatorias.

Se aprecia una tensién clara en-
tre los objetivos ambientales y el cos-
te de cumplimiento. Instrumentos
como REACH y CLP, la Directiva de
Emisiones Industriales o la nueva
directiva de aguas residuales son cla-
ves para reducir la huella del sector
salud —estimada en torno al 4,45
%—, pero también introducen cargas
econdmicas muy significativas. La li-
teratura revisada situa los costes de
adaptacion en niveles que, en esce-
narios de maxima exigencia, podrian
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rondar los 11.300 millones de euros
anuales, con aumentos del 5-20 %
en gastos de I+D y fabricacién. De no
gestionarse adecuadamente, estos
impactos pueden traducirse en pér-
didas de competitividad, asi como
en riesgos de desabastecimiento y
encarecimiento de medicamentos.

Al mismo tiempo, el paquete re-
gulatorio abre oportunidades de in-
novacion y eficiencia. A medio plazo,
se anticipan mejoras del 10-15 % en
consumo energético y reducciones
muy relevantes de costes logisticos
asociados a la cadena de frio cuan-
do se avanza hacia soluciones mas
robustas. La economia circular, el
eco-diseno y el creciente peso de
criterios ESG pueden convertirse
en ventajas competitivas. De hecho,
los expertos coinciden en que la exi-
gencia ambiental suele acelerar la
innovacion y fortalecer el posiciona-
miento a largo plazo.

En cuanto al equilibrio normati-
vo, el grupo de discusion subraya que
sostenibilidad y competitividad no
son metas incompatibles si la regula-
cién se apoya en evidencia cientifica,
didlogo constante y una aplicacion
armonizada entre paises. En esta li-
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nea, se cuestiona que la directiva de
aguas residuales concentre la respon-
sabilidad ampliada del productor en
los sectores farmacéutico y cosméti-
co, pese a la contribucién de otros
emisores de microcontaminantes.
Se propone ampliar el enfoque, dis-
tribuir costes segun peligrosidad
y volumen de vertido y, sobre todo,
asegurar que las nuevas obligaciones
no comprometan el acceso a medica-
mentos esenciales. Este punto mere-
ce un énfasis especial, pues, aunque
la regulacion se endurezca con ca-
racter general, sus consecuencias
negativas no se concentraran unica-
mente en los productos innovado-
res, sino que recaeran con especial
intensidad sobre los medicamentos
no protegidos por patente. Los gené-
ricos y los farmacos maduros esen-
ciales trabajan con precios regulados
y mdrgenes minimos, de modo que
no pueden absorber nuevos costes
de cumplimiento ni repercutirlos; el
resultado previsible seria la retirada
de presentaciones poco rentables,
la concentraciéon de la oferta y un
mayor riesgo de desabastecimiento,
precisamente en el segmento que
sostiene la asequibilidad del sistema
sanitario. La evolucion reciente con-
firma la dimension del conflicto, ya
que en febrero de 2026 el Tribunal
General de la UE inadmiti6 los re-
cursos del sector contra el régimen
de responsabilidad ampliada del pro-
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ductor (Tribunal General de la Union
Europea, 2026); las empresas de me-
dicamentos sin patente han recurri-
do en casacion ante el TJUE (Zentiva,
2026) y el Parlamento Europeo ha
debatido en 2026 el impacto de la
directiva sobre la seguridad de sumi-
nistro, con propuestas para excluir a
los medicamentos de dicho régimen
(Parlamento Europeo, 2026).

De este analisis se derivan dos li-
neas de recomendacion. Para la in-
dustria: integrar la sostenibilidad en
la estrategia corporativa, invertir en
ecodiseno, eficiencia energética y re-
duccion de residuos, mejorar la co-
municacion de avances y fortalecer
los esquemas colectivos de responsa-
bilidad. Para los reguladores: basar las
normas en evidencia y andlisis cos-
te-beneficio, incorporar a todos los
sectores relevantes, armonizar la legis-
lacién entre Estados miembros, pro-
mover cooperacion publico-privada y
establecer periodos transitorios realis-
tas que permitan adaptarse sin poner
en riesgo la viabilidad productiva.

En conjunto, una regulacion am-
biental coherente y proporcionada
puede convertir la transicion ecolo-
gica en una ventaja competitiva para
el sector farmacéutico. Espana y la
Unién Europea disponen de capa-
cidades para liderar este proceso si
actian de forma coordinada, comu-
nican con transparencia y sustentan
sus decisiones en datos sélidos. Con

6. CONCLUSIONES GLOBALES

un disefio previsor, la sostenibilidad
debe entenderse como un motor de
innovacion, eficiencia y resiliencia,
mas que como una carga.
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