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Sobre Sanofi

Principales areas terapéuticas

+ Diabetes, Cardiovascular y productos establecidos
* Medicamentos biotecnolbgicos: oncologia, esclerosis multiple y

o INVESTIGAMOS, enfermedades raras
UUU]  DESARROLLAMOS, " Vacunas
FABRICAMOS Y Presencia en Espafia
COMERCIALIZAMOS * +1.200 empleados
SOLUCIONES * 50 afos planta fabricacién de Riells en 2022
- *  Hub innovacién global con +300 empleados
TERAPEUTICAS * 40,5 millones de inversién en 1+D

Huella Socioecondmica en Espafial

« Contribucion al PIB con 422 millones de euros
* Cada empleo Sanofi sostiene de 3,3 puestos de trabajo

complementarios
* La actividad de Sanofi apoya 4.300 empleos en total
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(1) Estudio se ha basado en la metodologia LOCAL FOOTPRINTR-
Desarrollado por UTOPIES. Mas informacién en www.utopies.com
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Eurcpean
Commission

La Estrategia
Farmaceéutica Europea

1. Asegurar el acceso a medicamentos asequiblesy

®
abordar necesidades no cubiertas (enfermedades raras, Pharm acel,Itl Cal

cancer infantil, resistencias antibiéticas, etc. )

2. Mejorar la preparacion y respuesta ante las crisis, i trategy fOr Eu rope

diversificar y asegurar el suministro de
medicamentos y abordar los

3. Apoyar la competitividad, innovacion y sostenibilidad
de la IF Europeay el desarrollo de medicamentos
seguros, efectivos y mas responsables con el entorno

4. Garantizar soberania europea en materia de
medicamentos

SA N O FI J | Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacién y el Papel de la %ntratacio



Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia
Componente 18

C18. R5 Reformar la Regulacion de los Medicamentos y del

T‘ acceso alos medicamentos
Fidn Gu Recupacasisn, Plan Estratégico de la Industria Farmaceéutica
“Restiencia ~

el acceso de los pacientes, la cobertura de necesidades médicas no
cubiertas y la sostenibilidad del SNS

COMPONENTE 18

Renovacién y ampliacién de las
capacidades del Sistema
Nacional de Salud

el , lainnovacion y el desarrollo

asegurar una

El fortalecimiento de una cadena de produccion y suministro robusta y resiliente capaz
de enfrentarse a crisis de salud y contribuir a la suficiencia de Union Europea.

La convergencia con el Pacto Verde Europeo mediante el desarrollo de empresas eco
sostenibles con minimo impacto medioambiental

o

PUFDE -~
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Contexto
¢, Puede la compra publica contribuir a un sistema sanitario moderno?

* Lacompra publica supone aproximadamente un 20% del PIB*

* Lacompra publica es un instrumento al servicio de politicas
publicas. En sanidad, la contratacion publica debe ser estratégica
con el objetivo de mejorar la calidad asistencial

» El gasto en sanidad se debe ver como inversion en salud?
* mejora la salud de los pacientes
* instrumento eficaz para redistribuir la renta
« fortalece el tejido productivo
* genera empleo de calidad

(1) OCDE. Government at a Glance, 2019
(2) Informe AFI. Inversion en sanidad: la via espafiola hacia la prosperidad. 2021

SAN O FI a | Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacién Publica 6



Compra Publica de Medicamentos

Oportunidades de la Ley de Contratos del Sector Publico

« Comprabasada en valor
(resultados clinicos,
financieros).

*  Producto + Servicios de valor
afadido

* De proveedor a socio estratégico

+ Reforzar la publicidad a lo
largo de todo el procedimiento

Transparencia

Aspectos
*  Contratacion electrénica sociales, *  Proteger Derechos Humanos,
¢ Acceso del mercado medioambientales laborales, sociales
. Procedimiento abierto simplificado e |[+D+l . Proteger el medioambiente
. Favorecer innovacion

Simplificacion
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Compra de Medicamentos en el Hospital

Spending Review Il de la AIReF

B Procedimiento abierto

B Procedimiento abierto simplificado
Procedimiento negociado por urgencia
Procedimiento negociado por exclusividad

B Acuerdos marco de compra centralizada
a nivel INGESA

Contratas y acuerdos marco de compra
Centralizada a nivel CCAA

Dialogo competitivo

B Confratacién no normalizada
(contratos menores o compra directa)

El 70% contratacion publica es no normalizada
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Dificultades de contratacion en el ambito sanitario

identificadas por AlIReF

« Limitaciones de crédito presupuestario
* Faltade formacion y profesionalizacion

« Ausencia de culturade contratacion publicay
orientacion a resultados

 Ausencia de estrategias generales
* Intervencién no alineada con la organizacion

Fuente. AlIRef. Spending Review fase Il. Gasto en Farmacia Hospitalaria. Analisis realizado con las
repuestas al Cuestionario de Farmacia Hospitalaria para la Direccion de los hospitales de 79 centros

R —
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Elementos predominantes en modelos actuales de
contratacion no alineados con la LCSP

Consideracion insuficiente de plazos
-, licitacion e inicio del suministro
Planificacion

T edleaEtlE Falta de predictibilidad de la
demanda

Reduccién numero licitadores a Preferencia
medio-largo plazo e
g P adjudicatario

Concentracion oferta anico

Predominio Incremento exigencias técnicas

modelos Desequilibrio entre precio y criterios adjudicacion
basados en cualitativos

menor precio Desincentiva innovacion

SAN O FI !) | Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacién Publica 10



Compra Publica de Medicamentos
Implementacion Practica

m,umm, + Segun encuesta a Directivos de Salud realizada por SEDISA (2019)

consideran que :
om0 tapomsr sl Gioraert s npaf s Dveciv « (70%) no responde satisfactoriamente a las necesidades especificas del sector salud
el Parlamento Europeo y del Consejo 20 142VUE y 201424LE  de
* (90%) es necesario una mayor profesionalizacion.

26 de fetrero de 2074,

— * El nuevo modelo no ha simplificado procesos, tiene un marco legal muy
reglamentado y burocratizado

v
TITULO PRELBNAR: D mansirns gormmnt
CAPITIAD L Cams 5 arisns oo mphomcion o W L

i | 4 oy s o spbn i

e . + Se imponen criterios de precio sin saber objetivar otros valores que alineen
RS la compra con la estrategia del sistema

Secodn '+ Dekrazne & e tans cormmctumes

+ La compra estratégica sigue siendo tedricay en la practica la compra
continua siendo tactica

e 83232 NyOBY

CADITIAO M Furbverion 7t # cverens
CAPITAG N b o et

CAPITAOV et rwmams wmeen

&
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Compra Publica Estrategica

Soberania
Industrial
Europea

SANOFI| g

Estrategia
y Politicas _ _ _ o

Publicas Poniendo el foco el paciente es necesario redefinir un modelo de
compra publica de medicamentos que:

* permita superar las barreras actuales detectadas

transicion a un modelo productivo circular

* enlinea con las actuales estrategias y politicas publicas

Mejorar calidad
asistencial

| Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacién Publica

» contribuya a a la recuperacion y resiliencia del sistemay a la
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Desabastecimientos de Medicamentos

NuUmero notificaciones de
desabastecimientos

1650

1332
920
760 gq7 760
576
431
334 396

137 II II II
[ |

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Fuente. Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

SANOFI g
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Los desabastecimientos de medicamentos son un gran
problema de salud publica en el que las unidades de un
medicamento no son capaces de satisfacer la demanda nacional

En la Ultima década el nimero de desabastecimientos se ha
multiplicado por 12

La falta de suministro de medicamentos tienen un gran impacto
sobre los pacientes pero también sobre médicos, farmacéuticos
y administraciones publicas

Se trata de un problema global de origen multifactorial en el
que es necesaria la colaboracion y coordinacién de todos los
agentes implicados para conseguir paliar o0 minimizar su impacto

15



Plan de Garantias de Abastecimiento de la AEMPS

i‘i"“" - [p— * Objetivo
_ Prevenir, gestionar, informar y coordinacion internacional

* Impacto

Los esfuerzos coordinados de reguladores e industria han reducido el
numero de desabastecimientos de impacto mayor

e 14,1%

FIGURA 1 T12% 10.8%

Evolucién entre el porcentaje 7.3%
de preseniaciones con proble-

mas de suminisiro y el de pre-

sentaciones con problemas de

suministro de impacto mayor,

PLAN DE GARANTIAS DE ABASTECIMIENTO

DE MEDICAMENTOS 2019-2022 . 6.1%
Presentaciones can
problemas de suministro
RESUMEN EJECUTIVO de impacta mayar
8de mayo de 2019 Presentaciones con 19 2.4% 2.6% 2.5% 2,7%
problemas de suministro i l I l I
1% semestre. 2" semestre 17 semestre " semestre 17 semestre
2018 I01E m9y my 20

Fuente: Informe Semestral sobre problemas de suministro. Enero-Junio 2020
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A proposito de un caso...

Docetaxel en el tratamiento del cancer

» La quimioterapia continua siendo el tratamiento principal del cancer, solo o
acompafado de otros tratamientos innovadores

* Elndmero de desabastecimiento de medicamentos oncoldgicos se ha
multiplicado por 20 en la Gltima década y ha afectado fundamentalmente a
medicamentos inyectables que han perdido la patente

* Es necesario tener en cuenta que:

* Los medicamentos oncoldgicos estériles tienen un proceso
complejo de produccion lo que hace que sean frecuentemente

1
Una erosién gradual del precio puede llevar 1
. ) -, . 1 . L .
finalmente a la misma reduccion de precio pero de Europa) aumenta el riesgo de desabastecimientos y la vulnerabilidad
1

limitando el riesgo de desabastecimiento

SANOFI| g

afectados por problemas de suministro

» Los procesos de compra publica de los medicamentos que han
perdido la patente incrementan el riesgo de problemas de
suministro. Especialmente los procesos de adjudicatario Unico.

* Lasobre concentracion de proveedores de API (particularmente fuera

de la rotura de la cadena de distribucién global

- -
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Como garantizar el suministro de medicamentos

» La seleccion de procesos de compra publica deberia prestar atencion
también a las cuestiones relativas a demanda garantizando:

« Diversidad de fabricantes (competencia sana) que aseguren el
suministro, especialmente en mercados complejos como el de los
medicamentos oncoldgicos inyectables

e« Refuerzo de laresilienciade la cadena de suministro con
diversidad de API que permita superar las complejidades y
vulnerabilidades de la fabricacion

* Predictibilidad del volumen que suministrar que permitan una
adecuada planificacién de la produccion

* Los desabastecimientos son una prioridad para Sanofi

» Estamos comprometido con asegurar el suministro de medicamentos,
por ejemplo con la nueva companiia de produccion de principios activos
farmacéuticos para medicamentos estratégicos en Europa

SAN O FI \) | Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacién Publica 18






Economia Industrial

Reduccion del numero de licitadores de la vacuna de la gripe
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\\ e 2002 2012 2020
‘"' ‘ Sanofi esta integrando nuevas plataformas de I+D+i: ej.: Translate Bio, nueva

tecnologia mRNA (medicamentos y vacunas). ¢ Nuevos parametros?
SAN O Fl \) | Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacion Publica
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EUROAPI: creacion de una importante empresa

europea de principios activos farmacéuticos

Haverhill o ;
@ Sector quimico Francfort
. .
Saint-Aubin-les-Elbeuf o .
® Ujpest
Vertolaye
@
Brindisi
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Sanofi esta comprometida a contribuir en asegurar el suministro
regional de medicamento con la creacion de una empresa
productora de APl para medicamentos estratégicos

Aumentara la capacidad de produccion “made in Europe” de principios
activos ayudando a equilibrar la gran dependencia de la industria en
productos de otras regiones

EUROAPI es una empresa independiente con sede en Francia que
combina actividades de API con 6 centros de produccién de API europeos

Se espera que pase a ser la segunda en el ranking mundial

Mas de 3100 empleados con presencia en 13 paises y ventas en mas
de 80 paises

Ventas previstas de 1000 millones de EUR para 2022

21



Economia Industrial

* Lacomprapublica puede servir como instrumento para fomentar
el tejido industrial nacional y europeo y contribuir a la
reactivacion y recuperaciéon economica

« Sanofi ha tomado la decision estratégica de mantener su
produccion en regiones clave como América, Europa, Asia para
asegurar el abastecimiento de medicamentos en todas las regiones del
mundo.

* Estamos liderando la transformacion digital y verde en la que se
invierte 1 billén € cada afio para modernizar la red industrial.

« 17 instalaciones completamente digitalizadas en 2022
* Neutralidad de carbono (2030) y cero emisiones netas (2050)

SAN O FI O | Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacién Publica 2






Economia Circular

IR N S El cambio climético es uno de los grandes retos de nuestros tiempos. Se
Now’sour P

Al ehetzerop (7 estima que actualmente esta causando 250.000 muertes al afio por sus efectos

Weneed to teach planetary health 173 H H
= = indirectos sobre la salud
< e

Compromiso Sanofi

* Reduccion del 27% de energia respecto a 2015
* Renovables 100% para 2030
*  Mejorar el impacto medioambiental de nuestros medicamentos:
* 2025: Todos los nuevos productos tendran envases eco-innovadores
2027: Vacunas 100 % sin ampollas plastico
»  2030: Top ventas con packaging mas ecosostenible.

Es necesario

Climate: « Politicas publicas para incentivar y establecer objetivos flexibles y predictibles
aworld on + Sistemas de compra publica que reconozcay premien el disefioy

the edge produccion de medicamentos mas responsables con el entorno

SAN O Fl Ny | Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacion ITUbEEa ”



Algunas reflexiones

1.
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La pandemia ha puesto de manifiesto la importancia de la salud y que la colaboracién entre
académicos, gobiernos, industria y sociedad civil es esencial para garantizar el desarrollo,
produccion y suministro de medicamentos.

Ley de Contratos del Sector Publico debe servir como como instrumento para la transformacion
y modernizacion de nuestro sistema sanitario. Es necesario establecer modelos de compra
estratégica eficiente que:

* incorporen criterios de calidad e innovacion

» establezcan una competencia sana en el mercado

« aseguren la predictibilidad para garantizar suministro

con el objetivo de mejorar la calidad asistencial y la atencion de los pacientes

Es necesario que los fondos NEXTGENEU sean palanca transformadora del pais y que la compra
publica sea un instrumento para el crecimiento sostenible:

« Fomentando la innovacion

» Reforzando el tejido productivo del pais

» Abriendo espacios de colaboracién publico-privada
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Compromiso

Social
Sanofi




Acceso

:\_i Wiy ©

Crear una unidad sanitaria global
gue proporcione acceso y
suministro continuado y sin animo
de lucro de 30 medicamentos

o . .:, esenciales que cambian la vida®

» para los

3 . ‘ 40 paises mas pobres del mundo
ad

Donar 100 000 viales de forma
gratuita para tratar a pacientes con
enfermedades raras cada afio®@

s Desarrollar un plan de acceso global

. a todos los productos nuevos con el
objetivo de poner a disposicion

. nuestra nueva innovacion en los 2

afos siguientes al lanzamiento en

los EE. UU.

1.Segun la definicién de la Organizacién Mundial de la Salud
2.Donacién sin una intencién comercial

SANOFI vp

El renovado contrato
de Sanofi con la sociedad

I+D para necesidades no

satisfechas

©

Comunidades vulnerables

Erradicar la poliomelitis

Acabar con la enfermedad
del sueio
en humanos para 2030

Desarrollar medicamentos
innovadores para acabar con
las muertes por cancer en
nifos

3.Ambito de aplicacién: La flota de vehiculos es supervisada directamente (alquilada/adquirida) por Sanofi y durante la fase de uso por Sanofi.
| Congreso Internacional. El Desafio de la Recuperacion y el Papel de la Contratacion Publica

Eficaciay sostenibilidad

©

Planeta saludable

Vacunas 100 % sin ampollas
para 2027

Disefio 100 % ecoldgico en
todos nuestros nuevos
productos para 2025

Energia 100 % renovable para
nuestra electricidad en todos
nuestros centros para 2030

Flota de automoviles 100 %
neutros en carbono en 20300

Mas alla del lugar de

trabajo

©

Un lugar de trabajo
inclusivo

Una comunidad de altos
directivos representantes
de la sociedad para 2025

Compromiso social y
econdmico en todas las
comunidades donde
operamos

De lideres a ciudadanos: la
responsabilidad social
corporativa (RSC) se integra
en el

itinerario de desarrollo
profesional de nuestros
directivos
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