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1 Carta del Presidente

Estimado asociado,

Actuacion coordinada en defensa de los intereses del Sector, expansién adapta-
da a las necesidades del mercado e intensa actividad institucional, éstas han si-
do las lineas maestras que han definido las actividades desarrolladas por Fenin
en 2013.

Hemos vivido un afno especialmente convulso y marcado por unas politicas
de restriccién del gasto que han supuesto un impacto muy negativo en la ac-
tividad del Sector por el descenso en la adquisicion y renovacion de Tecnolo-
gia Sanitaria. Pero 2013 también ha sido el afio en el que nuestro Sector ha
podido hacer valer su condicién de agente estratégico para el sistema sani-
tario y su papel de industria de alto valor gracias a su indudable perfil inno-
vador y su capacidad para aportar soluciones que facilitan la evolucion del
modelo sanitario.

Un nuevo modelo sanitario, en el que las empresas asociadas a Fenin tienen un
papel activo, y que debe estar preparado para adaptarse a las necesidades de la
nueva estructura demografica que requiere una atencion sociosanitaria basada
en la integracién real de todos los niveles asistenciales.

En este entorno de busqueda de excelencia y de responsabilidad con la sociedad y el sistema sanitario, el afio 2013 ha
sido sin duda el escenario para poner de manifiesto la fortaleza del Sector de Tecnologia Sanitaria.

Por supuesto, la complicada situacion que viven las empresas del Sector que ven amenazada su sostenibilidad y
supervivencia por la morosidad de las administraciones ha seguido marcando el trabajo de la Federacién. 2013 ha
sido un afio dificil para las empresas de Tecnologia Sanitaria cuyo volumen total de deuda ascendié a 2.400 mi-
llones de euros al cierre del ejercicio, con plazos medios de pago de 380 dias. Unas cifras de endeudamiento cuya
evolucidn se ha visto condicionada tanto por la ejecucién del Plan de Pago a Proveedores del Gobierno a partir del
segundo semestre del afio, que finalmente sera realidad en el ejercicio 2014, como por la articulacién por parte
del Ministerio de Hacienda y Administraciones Pliblicas de diversas iniciativas legislativas para confirmar el pago
de la deuda en los primeros meses de 2014 con el fin de evitar la creacion de nuevas bolsas de deuda de acuerdo
con la legislacion comunitaria vigente.

Antes decia que el Sector de Tecnologia Sanitaria es altamente estratégico por su capacidad innovadora. Profundizar
en el valor de la innovacion del Sector ha supuesto poner en marcha cambios estructurales en la Federacién que den
respuesta a esta orientacion y aportar datos a la sociedad sobre la importancia de la innovacion para los pacientes y el
conjunto del sistema sanitario. Asi, el Gltimo tramo del afio fue el escenario elegido para hacer realidad estas dos pre-
misas, con la constitucién del Sector ehealth de Fenin y la correspondiente eleccion de su Junta Directiva y la presenta-
cién de los primeros datos del estudio sobre el perfil tecnolégico hospitalario en Espaiia, elaborado por el Sector de Tec-
nologia y Sistemas de Informacién Clinica.

Ambos hitos sectoriales veian la luz de forma paralela a las actividades ideadas para mostrar el notable nivel de desa-
rrollo tecnoldgico e innovacion de la industria espafiola de Tecnologia Sanitaria y su gran capacidad de penetracion en
los mercados internacionales. De hecho, a través de la cada vez mas consolidada Plataforma Espafiola de Innovacién en
Tecnologia Sanitaria, Fenin ha centrado sus esfuerzos en orientar a las empresas sobre las formas de promocién y finan-
ciacién de la innovacion en el marco del Programa europeo Horizonte 2020 y de las pautas que guian la transferencia tec-
nolégica en Ciencias de la Salud.
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Finalmente, no puedo obviar la vision socialmente responsable del Sector de Tecnologia Sanitaria, que ha visto
consolidado un proyecto ilusionante, iniciado hace cinco afios, gracias a la intensa actividad desarrollada por
la Comision de RSE de la Federacién y, por supuesto, a través de las actividades realizadas en colaboracién con
la Fundacion Tecnologia y Salud.

Es cierto que nos enfrentamos a un escenario en constante cambio que supone un claro desafio para el Sector por las
posibilidades que ofrece de reforzar nuestro liderazgo estratégico en la configuracién del nuevo entorno sociosanitario.
Debemos seguir haciendo ver y haciendo saber que el Sector de Tecnologia Sanitaria cuenta con las soluciones 6ptimas
para mejorar la gestién econémica y asistencial, incorporar la innovacion en las herramientas y estructuras del sistema,
y facilitar la adaptacion de la sociedad a este nuevo entorno.

Y sobre todo, debemos seguir haciendo saber que somos mas de 27.000 profesionales preparados para velar por la
calidad de vida de los pacientes y por el progreso y desarrollo de nuestra sociedad.

Por Gltimo, me gustaria reconocer la labor del equipo de profesionales que configuran la estructura de Fenin y velan
para que el Sector de Tecnologia Sanitaria sea un pilar de referencia.

Un muy cordial saludo,
Daniel Carreio
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Informe de Secretaria General

Fenin, asociacién que representa a las empresas del Sector de Tecnologia Sanita-
ria, persigue difundir el beneficio asistencial, social y econémico de la Tecnolo-
gia Sanitaria. Entre los valores que Fenin aporta y transmite al sistema sanitario
se encuentran, ademas de la confianza, solvencia y rigor como interlocutor Gni-
co del Sector, su conocimiento y experiencia en el sistema y el esfuerzo continuo
en la blsqueda de soluciones.

En 2013 Fenin ha fortalecido su compromiso como agente estratégico que contri-
buye a mejorar la eficiencia del sistema y su calidad asistencial a través del acce-
so a soluciones innovadoras y de alto valor tecnolégico, que permiten adecuarlo
a la demanda existente y al perfil de los pacientes.

La crisis econémico-financiera y social que lleva ya varios afios instalada en nues-
tro pars, continda dificultando la actividad empresarial provocando la concen-
tracion y desaparicién de empresas. El modelo estd cambiando y las administra-
ciones mayoritariamente afrontan los recortes presupuestarios con una vision
cortoplacista, sin detenerse a realizar una planificacion efectiva adaptada a la es-
tructura demografica actual que tenga en cuenta todos los condicionantes y fac-
tores que estan transformando la sanidad, y aplicando Gnicamente criterios de
compra que no valoran ni la calidad ni la innovacién.

Los 6rganos de gobierno de Fenin, conscientes de que se esta perdiendo la oportunidad de avanzar hacia un sistema sa-
nitario moderno, eficiente, flexible y efectivo, contindan trabajando a todos los niveles, internacional, europeo, nacio-
nal, institucional y social, para conseguir que el Sector de Tecnologia Sanitaria sea reconocido por su importante papel
en este cambio, incrementando, si cabe, la presencia y participacion de Fenin en todos los foros y 6rganos de decision
e influencia que estan disefiando el futuro.

Antes de resumir las actividades de Fenin durante 2013, quiero destacar el esfuerzo y trabajo de las empresas que contintian
creando valor, manteniendo el empleo y su compromiso de servicio al paciente, al profesional sanitario y a la sociedad.

La lucha contra la morosidad, la colaboracion con la administracion sanitaria y tributaria para minimizar el impacto de
la futura modificacién del IVA de aplicacién a los productos sanitarios, el seguimiento de los procedimientos de adqui-
sicion de tecnologia por parte de las comunidades auténomas y la apuesta por la innovacién y la internacionalizacion,
han protagonizado la actividad de la Federacion, acompafada por las acciones realizadas por todos los departamentos
en ambitos como la formacién, la comunicacién, el asesoramiento técnico y legal, el desarrollo de estudios y la organi-
zacion de jornadas. Para ello se ha continuado con la intensa actividad institucional, una de las prioridades de Fenin,
manteniendo reuniones a todos los niveles de la Administracion central y autonémica en el dmbito de sanidad, indus-
tria, economia y hacienda, gerentes de hospitales, sociedades cientificas, centros tecnolégicos y de innovacién, uni-
versidades, escuelas de negocios y Parlamento Europeo, participando también activamente en foros de gran prestigio.

Uno de los hitos mas importantes de 2013 es la comparecencia ante la Subcomision de Sanidad para el andlisis de los problemas es-
tructurales del sistema sanitario y de las principales reformas que deberdn acometerse para garantizar su sostenibilidad, creada por la
Comision de Sanidad y Servicios Sociales del Congreso de los Diputados, en la que Fenin tuvo la oportunidad de plantear las propues-
tas de reformas estructurales para la sostenibilidad del sistema sanitario, desde el punto de vista del Sector de Tecnologia Sanitaria.

Se ha continuado con el plan estratégico de comunicacion consistente en trasladar la situacion real del Sector y su pro-

blematica, reconociendo la labor que realizan las empresas, instituciones y profesionales para velar por la salud de la
poblacién, destacando a la vez el valor que aporta la Tecnologia Sanitaria.
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Foto de familia de los asistentes en la tercera comparecencia de la Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria ante la Subco-
misién de Sanidad para el andlisis de los problemas estructurales del sistema sanitario del Congreso de los Diputados.

Respecto a la situacion de morosidad, después de cerrar el ejercicio 2012 con una deuda de mas de 2.800 millones de
euros y DSO (Days Sales Outstanding) de 273 dias, 2013 ha sido un aiio dificil para las empresas, alcanzando el volumen
total de deuda aproximado a 31 de diciembre de 2013 de 2.400 millones de euros, habiéndose reducido la deuda un
10%, aunque incrementandose el plazo medio de pago un 26% hasta los 380 dias. La evolucién de la deuda se ha visto
distorsionada por el anuncio del Plan de Pago a Proveedores (PPP) 2013, que provoco el bloqueo de los pagos de las facturas
incluidas en dicho plan, evitando de ese modo el pago de intereses.

Los 6rganos de gobierno de Fenin, cumpliendo la estrategia y plan de accién aprobado, han continuado realizando un estrecho
seguimiento del funcionamiento y efectividad del Fondo de Liquidez Autonémico (FLA) para el pago a proveedores a través de
contactos institucionales con el Ministerio de Hacienda (Direccién/Subdireccion de andlisis presupuestario), de los que se informa
puntualmente a los asociados, solucionando ademas sus dudas a través del buzén especial FLA habilitado para ello. También se
informa periédicamente por escrito a las Consejerias de Sanidad y Hacienda de las 17 comunidades auténomas de forma par-
ticular sobre la deuda pendiente en cada caso y se solicitan sus previsiones de pago segtin evoluciona la situacion.

A cierre de esta memoria estamos a la espera de que se haga efectivo el anunciado como segunda fase del PPP 2013 que
abordara la deuda de 2012 y de los cinco primeros meses de 2013.

Entre los objetivos estratégicos de la Federacion se encuentra ademas el fomento de la innovacién, factor clave para el
éxito de la internacionalizacion de las empresas de Tecnologia Sanitaria, incrementandose por esta razén el compromi-
so y apoyo de la Federacion en este ambito que se materializa a través de diferentes acciones como la participacion en
la Alianza Estratégica por la Investigacion y la Innovacion en la Salud (ALINNSA), promovida por la Administracién, y en
la que participan también otras organizaciones empresariales del ambito sanitario y tecnolégico.

Por su parte, la Plataforma Espafiola de Innovacion en Tecnologia Sanitaria, referente dentro del Sector como foro de
trabajo intersectorial y multidisciplinar en el ambito de la investigacion y la innovacion en Tecnologia Sanitaria, cuenta
con mas de 348 entidades que participan en las actividades que organiza, principalmente jornadas y acciones para
seguir identificando iniciativas, ideas y proyectos que atinen sinergias a escala local o nacional para el desarrollo de tec-
nologias y productos que puedan trasladarse al mercado y por tanto a la practica clinica. La Plataforma participé en la
VIl Jornada anual de Plataformas Biomédicas celebrada el mes de marzo en Madrid y organizé cuatro foros empresariales
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sobre “Assisted Living Technologies” con el Departamento de Industria de la Embajada Britdnica en Londres. Otro de los
hitos mas importantes de este afio ha sido el desarrollo de MEDINTECH, Marketplace para la innovacion en Tecnologia
Sanitaria, y del Observatorio de Tecnologia Sanitaria.

Desde el Departamento Internacional & Innovacion se orienta a las empresas del Sector hacia los mercados exteriores
que presentan mayores oportunidades de negocio. En el marco del Plan Sectorial de Exportacién 2013, en colaboracion
con el ICEX, se han realizado las siguientes acciones: pabellones agrupados en varias Ferias de caracter internacional co-
mo ARAB HEALTH, HOSPITALAR, AACC, FIME, MEDICA y misiones comerciales directas en India, Puerto Rico, Per(, Chile,
Indonesia, Tailandia, México y Colombia. Ademas, durante 2013 para paliar la preocupante minoracién de ayudas del
ICEX, se han realizado acciones fuera de dicho Plan Sectorial, entre las que se incluyen acciones de comunicacién y pu-
blicidad, y colaboracién con otros organismos vinculados a la internacionalizacion.

El Departamento Legal, que coordina las relaciones con asesores externos expertos en las distintas dreas del derecho,
responde a todas las consultas de los asociados y asesora a los sectores en temas relacionados con la competencia, la
contratacion publica, el Codigo de Buenas Practicas, etc. En 2013 ha trabajado junto con el departamento técnico en el
seguimiento del proyecto de Plataforma de compras centralizada desarrollado por el INGESA, que fue modificado a ins-
tancias de Fenin ya que en su primera redaccién no tuvo en cuenta la variabilidad de productos, ni la importancia de
facilitar la incorporacién de la innovacién tecnoldgica, limitandose la concurrencia de todas las empresas.

Ademas ha desarrollado una valiosa e intensa labor en las CCAA solventandose numerosas incidencias con los responsa-
bles de gestion econdémica y contratacion de los distintos servicios de salud y ha promovido una mayor colaboracién y
participacién activa de Fenin en la configuracién de los sistemas de compra y en la elaboracién de los pliegos y defen-
sa de los derechos e intereses de las empresas. También se han llevado a cabo distintas impugnaciones para garantizar
que los expedientes de licitacién respondan a la legalidad.

Otro de los objetivos estratégicos de Fenin ha sido el seguimiento del procedimiento de infraccién iniciado contra Es-
pafa por la Comisién Europea, que culminé con la publicacién en enero de 2013 de la sentencia del Tribunal de Justi-
cia de la UE contra el Reino de Espafia porque la aplicacion del IVA reducido a los equipos médicos, aparatos destina-
dos a suplir las discapacidades fisicas de los animales y otros productos, no es conforme a lo dispuesto en la Directiva
2006/112/CE. De este modo, se han mantenido reuniones con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios (AEMPS), la Secretaria General de Sanidad y la Direccién General de Cartera de Servicios y Farmacia (DGCS), el Cen-
tro de Referencia Estatal de Autonomia Personal y Ayudas Técnicas (CEAPAT) y con otros colectivos y entidades afecta-
das como la Federacion Nacional de Clinicas Privadas (FNCP), el Instituto para el Desarrollo e Integracién de la Sanidad
(IDIS) y la Asociacion Nacional Empresarial del Laboratorio Clinico (ANLAC), etc., tras las que se prepard un informe de
argumentos y derecho comparado sobre los grupos de productos que podrian excluirse para minimizar el impacto del
incremento. Se celebraron varias jornadas sobre el IVA en Madrid y Barcelona, dirigidas a los asociados para informar
sobre el trabajo realizado con la Administracion y las novedades respecto a la aplicacion de la sentencia, y sobre crite-
rio de caja y devengo del IVA.

En este ejercicio 2013 se han sentado las bases para un mayor desarrollo del Codigo de Buenas Practicas establecido en el
afno 2005, que ha sufrido distintas actualizaciones a lo largo de los afios, siguiendo las directrices de Eucomed. Sigue sien-
do una asignatura pendiente la puesta en marcha de una USD activa que ayude al cumplimiento estricto del citado Cédigo.

El Area Técnica continiia manteniendo la colaboracién con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-

tarios, la Secretaria General de Sanidad y la Direccion General de Cartera de Servicios y Farmacia para revisar y tratar
la legislacion que afecta a los productos sanitarios. En 2013 ha trabajado intensamente con los sectores en la defini-

8 fenin



Informe de Secretaria General
02

cion de las especificaciones técni-
cas de los productos que el INGESA
tiene previsto incluir en el nuevo
acuerdo marco: lentes intraocu-
lares, apositos de cura hiimeda y
material de cura.

Por su parte, el Departamento
de Comunicacion ha trabajado al
servicio de todos los departamen-
tos y estructuras de Fenin, gestio-
nando numerosas entrevistas, no-
tas de prensa, tribunas de opinién
y articulos en distintos medios de
comunicacién, coordinando el re-
sumen de prensa diario y la pu-
blicacion trimestral Noticias Fenin

o Dfia. Ana Mato, ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, y D. Francisco Marhuenda,
sobre noticias del Sector. director de La Razon, entregando el premio A Tu Salud a Dfia. Margarita Alfonsel, secretaria
general de Fenin.

El Departamento de Estudios

coordina los estudios de mercado sectoriales de Oftalmologia, de Implantes y del Sector Tecnologias y Sistemas de In-
formacion Clinica (TySIC), que este afio ha realizado un informe sobre el “Perfil Tecnoldgico Hospitalario en Espafia”
por CCAA, que ha puesto de relieve el elevado nivel de obsolescencia de los equipos médicos en algunas comunidades.

Por otro lado, Fenin también es reconocida y mantiene una constante interlocucion con las organizaciones e institu-
ciones de la sanidad privada, y aquellas relacionadas con la innovacion, la regulacion, el medio ambiente, la RSE, el
comportamiento ético, etc. Ejemplos de este reconocimiento son los premios recibidos por nuestra Federacién en este
ejercicio: Premio Medical Economics 2013 a la Entidad Sanitaria relevante del afio, por la labor desarrollada en 2012;
Premio Mejores Ideas de la Sanidad 2013, otorgado por Diario Médico, por los Encuentros de RSE de Fenin; y premio
A Tu Salud del periédico La Razdn, a la Tecnologia en beneficio de la Sostenibilidad del Sistema Sanitario.

Ademas, Fenin sigue manteniendo una constante colaboracién con la Fundacion Tecnologia y Salud a través de las activi-
dades desarrolladas con sectores y comisiones de Fenin. En este ejercicio se han incorporado dos nuevos patronos, Fresenius
Medical Care y Fundacion Abbott, y se han puesto en marcha 5 grupos de trabajo sobre diabetes, terapias para el dolor, tera-
pia intravenosa, salud de la mujer y educacion y prevencion de la salud. En su V Acto anual, presidido por la Ministra de Sani-
dad, Servicios Sociales e Igualdad, Ana Mato, se entregaron el premio Fenin a la Innovacién Tecnoldgica Sanitaria al profesor
D. Francisco Ferndandez-Avilés, el Reconocimiento de la Fundacién a la Organizacion Nacional de Trasplantes y los premios de
la Fundacién a la Federacion Espaiiola de Padres de Nifios con Cancer y al suplemento Ciencia & Salud de Cinco Dias.

La actividad de la Comision RSE este afo ha girado en torno a la promocién del empleo en las empresas del Sector y a
la entrega de los Premios Voluntades en su segunda edicién a cuatro empresas asociadas, ademas de la celebracion de
dos desayunos-coloquio en los que las empresas anfitrionas dieron a conocer sus iniciativas en materia de RSE. Ademas,
Fenin contintda con el compromiso establecido con la Federacion ASEM de Enfermedades Neuromusculares y con la Or-
den Hospitalaria de los Hermanos de San Juan de Dios, con los que colabora en dos proyectos de accién social.

Ademads, los sectores, comisiones y grupos de trabajo establecidos en la estructura funcional son los verdaderos prota-
gonistas de la evolucién de nuestra organizacion bajo la direccién estratégica de los 6rganos de gobierno.

Como todos los afios, y en especial éste que ahora se cierra y en el que se cumplen 25 afios de mi incorporacién a Fenin,
quiero expresar mi mas sincero agradecimiento a los 6rganos de gobierno de Fenin por la confianza y apoyo permanen-
te en mi gestién en mi actual responsabilidad como secretaria general, y en el trabajo desarrollado gracias al excelente
equipo de profesionales que configuran la estructura de Fenin, que hacen visible el valor afadido que aportamos dia a
diay sin los que seria imposible cumplir los objetivos de Fenin y dar respuesta a las necesidades que nuestras empresas
asociadas plantean tanto a nivel global como sectorial y particular. Muchas gracias a todos.

Margarita Alfonsel
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3 Mercado de Tecnologia Sanitaria

n referencia a la actividad econémica del Sector de Tecnologia Sanitaria durante el afio 2013, en Iineas

generales se puede concluir que el mercado en Espafia ha mantenido la tendencia de contraccion de la

actividad, en un entorno de reducciones continuadas del presupuesto sanitario total que por tercer afo
consecutivo disminuye, siendo esta vez un 8% menor que en el ailo 2012 (tabla 1).

CCAA % Variacion  Presupuestos Presupuesto Presupuesto Capitulos % (CP. 11+VI)
2012/2013 2013 per capita 2013 (CP) 11+V1 2013 2013
TOTALES -7,8% 52.288,87 1.113,43 19.030,63 36,4%
Andalucia -11,6 8.328,93 986,80 2.098,68 25,2%
Aragon -15,3 1.572,25 1.167,09 402,76 25,6%
Asturias (Principado de) -4.9 1.475,68 1.381,51 445,01 30,2%
Baleares (Islas) -6,1 1.147,81 1.032,51 406,66 35,4%
Canarias -1,9 2.556,67 1.206,73 764,92 29,9%
Cantabria -0,9 760,52 1.284,91 262,88 34,6%
Castilla y Le6n -7,6 3.169,35 1.257,74 960,70 30,3%
Castilla-La Mancha -6,9 2.425,75 1.154,57 641,12 26,4%
Catalufa (1) -2,8 8.513,50 1.127,07 5.532,66 65,0%
Comunidad Valenciana -11,0 4.886,36 955,52 1.818,22 37,2%
Extremadura -12,7 1.540,96 1.395,79 371,06 24.1%
Galicia -7,1 3.280,15 1.185,91 993,73 30,3%
Madrid (Comunidad de) -10,3 6.432,54 990,30 2.453,31 38,1%
Murcia (Region de) 4.1 1.723,20 1.170,61 351,80 20,4%
Navarra (Comunidad Foral de) (2) -8,3 838,87 1.301,63 400,19 47,7%
Pais Vasco (3) -7,2 3.240,14 1.478,38 1.017,03 31,4%
Rioja (La) -7,0 396,19 1.230,30 109,90 27,7%

(1) Ejercicio 2012 prorrogado para 2013. Con respecto al afio 2011 se han suprimido organismos auténomos administrativos: Agencia Catalana de
Seguridad Alimentaria y Agencia de Proteccion de la Salud

(2) Presupuestos Generales de Navarra de 2012 prorrogadospara 2013

(3) Anteproyecto de presupuesto de 2013. No recoge las amortizaciones de Osakidetza (Cap. V) ni gastos financieros (Cap. 1)

Datos: Millones de euros
Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad; Padrén INE 1 enero 2013

Del analisis por comunidades auténomas se observa que todas las comunidades, excepto Cantabria y La Rioja, disminu-
yen sus recursos financieros en salud, con una reduccién por encima de la media del 8% en las comunidades con ma-
yor presupuesto como Andalucia (-11,6%), Comunidad Valenciana (-11%) y Madrid (-10,3%). Catalufia prorrogé sus pre-
supuestos de 2012 y realizo ajustes finales presupuestarios que vieron reducir su presupuesto sanitario en casi un 3%.

El presupuesto sanitario medio per capita, igualmente, se ve afectado por la reduccién presupuestaria, pasando de
1.205 euros en 2012 a 1.113 euros en 2013, es decir, un 7,6% inferior. Las inequidades presupuestarias en salud a nivel
comunitario pueden identificarse con valores muy por encima de la media, como el Pais Vasco (1.478 euros/per capi-
ta), o muy por debajo como la Comunidad Valenciana (955 euros/per capita), Andalucia (987 euros/per capita) o Madrid
(990 euros/per capita), a pesar de contar con una menor poblacién empadronada segtn los datos del INE.

Sobre los capitulos II'y VI que incluyen las principales partidas del Sector de Tecnologia Sanitaria, del mismo modo que
en el 2012, a nivel global se sigue mantenido su representatividad respecto al presupuesto sanitario total en torno al
36%, pero analizando los capitulos individualmente se observa que el capitulo VI, que incluye las inversiones en equi-
pamiento-infraestructura en hospitales, sufre de nuevo un gran descenso de mas del 30%, frente a un estancamiento
del capitulo Il de aprovisionamiento (grafica 1).
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Datos: Millones de euros
Fuente: Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad

En el marco de un mercado que se contrae, la actividad del Sector de Tecnologia Sanitaria en Espaiia se ha visto igualmente dis-
minuida en un 5%, facturando en torno a 6.800 millones de euros, es decir, una cifra de mercado préxima al valor del aiio 2008.

No obstante, a diferencia del afio 2012, la evolucién de algunos sectores en el 2013 es de ligera tendencia positiva
impulsada por acciones puntuales en el Gltimo trimestre, aunque la tendencia de la mayoria de sectores es de un
descenso de la cifra de facturacion durante el afio 2013.

En este sentido, el Sector Tecnologia y Sistemas de Informacion Clinica, a pesar de presentar una cifra de ventas
en 2013 sensiblemente inferior a la de 2008 (419 millones de euros), muestra un ligero crecimiento del 2% frente al
2012, debido fundamentalmente a distintas iniciativas concretas de inversién en sistemas de informacion clinica en
el drea de PACS (sistemas para archivo y comunicacién de imdgenes).

Del mismo modo, el Sector Oftalmologia y el Dental presentan una misma tendencia de crecimiento del mercado
alrededor del 2%, mostrando también una tendencia positiva los segmentos de absorbentes (3%), las sondas (5%)
y los productos de osteomia (1,3%) que se incluyen dentro del Sector Efectos y Accesorios.

Sin embargo, los sectores de Cardiologia (-6%), Diagnéstico in Vitro (-6%), Nefrologia (-5%), Implantes de Trauma (-2%),
Un Solo Uso (-6%) y Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases Medicinales (-2%) siguen una tendencia de contraccion
de su actividad como ya ocurrié en 2012, y del mismo modo que los apdsitos y el material de cura (ambos segmentos in-
cluidos en el Sector Efectos y Accesorios) han visto reducida su facturacién en un 4% (grafica 2).

Por otro lado, el Sector de Tecnologia Sanitaria ha experimentado ajustes a nivel de plantilla en las empresas, siguiendo
el proceso de contraccion del mercado y procesos de absorcion y fusion de empresas para adaptarse a las nuevas carac-
teristicas del entorno. En este sentido, mas de 27.000 personas trabajan directamente en el Sector, lo que supone una
reduccion del 8% respecto a ejercicios anteriores.

Los mercados internacionales siguen siendo la principal opcion de las empresas que quieren expandir su negocio
en un entorno favorable para el crecimiento de su cifra de ventas.
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Siguiendo la tendencia de 2012, el valor de las exportaciones del Sector de Tecnologia Sanitaria en 2013 ha continua-
do creciendo, situandose en 2.082 millones de euros, un 5,3% mas que en el afio anterior. Esta misma tendencia es la
que ha experimentado la exportacion espafiola en general, habiendo crecido en 2013 en un 5,2%. Las exportaciones
de Tecnologia Sanitaria representan un 0,89% sobre el total de las exportaciones nacionales.

De nuevo, el buen comportamiento de las exportaciones ha sido la via de escape de muchas empresas del Sector ante
la contraccién de la demanda interna, desde que se inicié la crisis econémica.

Las importaciones del Sector de Tecnologia Sanitaria en 2013 supusieron mas de 4.688 millones de euros en 2013, en
torno a un 1% mds que en 2012. Esto se traduce en una balanza comercial de Tecnologia Sanitaria negativa con un va-
lor de 2.606 millones de euros. No obstante, nos encontramos al mismo nivel del afio 2008 en donde la situacién toda-
via no era tan negativa como fue en afios posteriores (grafica 3).

Los paises de la UE-15 son los principales destinos de las exportaciones del Sector de Tecnologia Sanitaria, representando
mas del 60% del total de las exportaciones espafiolas.

Las previsiones del afio 2014, segtin el informe FUNCAS (Fundacién de las Cajas de Ahorros), muestran un crecimiento
de la economia en Espafia de un 0,9%, frente a la caida del PIB de 2013 de un 1,2%, atendiendo a una mejor evolucién
del consumo publico y de la inversién en bienes de equipo.

Del mismo modo, se espera una recuperacién tanto del empleo como del paro que pasara del 26,4% en 2013 al 25,6% en 2014.

6.000,00
500000 435392 4.459,73 4-651,07 4.769,30 4.626,58 4.688,23
4.000,00
3.000,00
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Fuente: Fenin y ESTACOM
Datos: Millones de euros
Nota: Actualizacion de datos 2008-2012 con inclusion de nuevas partidas arancelarias
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4 Organos de gobierno

o0s 6rganos de gobierno de Fenin, Asamblea General, Junta Directiva, Junta Directiva de Fenin Catalunya y Comité

Ejecutivo, trabajan coordinados para disefiar y poner en practica la estrategia de la organizacién, estando aten-

tos al entorno internacional, europeo y nacional, y a las medidas adoptadas por las administraciones que hacen
necesaria la incorporacién de nuevos objetivos y la priorizacién de los ya establecidos. De este modo dirigen una acti-
vidad institucional acorde a las necesidades de la organizacion y de sus asociados y gestionan los proyectos de la Fede-
racién, ademads de coordinar la actividad global de todas las estructuras internas.

La Asamblea General de Fenin, 6rgano supremo de gobierno segin los Estatutos, constituida por los represen-
tantes de todas las empresas miembros de la Federacion, se ha reunido durante el aflo 2013 en dos ocasiones en
convocatoria ordinaria, en las que se sometieron a aprobacion las decisiones tomadas por la Junta Directiva que
asi lo requerian, y se informé sobre los temas en los que se esta trabajando en todos los ambitos de interés pa-
ra el Sector.

En la primera reunién del afio, celebrada el 7 de mayo, se expuso la preocupacién del Sector ante la actitud de la Admi-
nistracion de aplicar recortes en la adquisicion de Tecnologia Sanitaria, lo que supone un descenso notable de la activi-
dad de los sectores y de las empresas, y por lo tanto un grave perjuicio para el colectivo empresarial.

Se detall6 el estrecho seguimiento del funcionamiento y efectividad del FLA para el pago a proveedores que realizan los
6rganos de gobierno de Fenin y del que se informa puntualmente a los socios, y la situacion de morosidad y los datos
del observatorio de la deuda, analizando a su vez la evolucién por CCAA, y las diferencias observadas en cada caso. Des-
taco el anuncio de un nuevo PPP para abordar la deuda de 2012 y parte de 2013, fruto de la intensa actividad de la Fe-
deracion que ha continuado insistiendo a nuestros interlocutores del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publi-
cas, en la necesidad de aliviar la situacién creada por la nueva bolsa de deuda generada tras el primer PPP.

También se aprobo el cierre econémico auditado correspondiente al ejercicio 2012 y la memoria de actividades pre-
parada por el equipo interno, se presentaron las conclusiones de la reunidn estratégica de las Juntas Directivas de Fe-
niny de Fenin Catalunya, y el cumplimiento de los objetivos de la Federacién aprobados al comenzar cada ejercicio. La
Asamblea también ratificé la decision de la Junta Directiva de continuar los contactos y reuniones institucionales para
realizar un seguimiento del futuro Plan de Pago a Proveedores, y proponer medidas que solucionen definitivamente el
problema de la morosidad.

Ademas, se informé sobre la Plataforma Centralizada de Compras del Sistema Nacional de Salud, asi como de las accio-
nes puestas en marcha desde Fenin para la defensa de los derechos e intereses del Sector.

En la dltima Asamblea General del afio celebrada en diciembre el presidente, D. Daniel Carrefio, repasé las actividades
de Fenin en 2013 en torno a los ejes estratégicos aprobados en la hoja de ruta del Sector para este mandato de dos afios
de la Junta Directiva vigente.

Asimismo, la Asamblea General fue informada sobre la actividad desarrollada por Fenin Catalunya, que ha contri-
buido a lo largo del afio a alcanzar los objetivos generales de la Federacion, de forma particular en Catalufia. De es-
te modo, se trabaja intensamente manteniendo una comunicacién fluida con todos los agentes de la Administra-
cién catalana.

La Asamblea también aprobé la modificacion de Estatutos y Reglamento de Régimen Interior con el objetivo de facili-
tar el mejor desarrollo de los 6rganos de gobierno y estructuras de Fenin, y dar respuesta a algunas incidencias que es
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necesario corregir, y se ratificaron la estimacion de cierre presupuestario del ejercicio 2013 y el proyecto de presupuesto
ordinario para 2014, asi como el escalado de cuotas, que no se ha incrementado al igual que en los Gltimos ejercicios.

También se agradecio al equipo interno de Feniny a la secretaria general su profesionalidad y competencia, ya que Fe-
nin siempre tendra continuidad a través de su equipo de profesionales y el intenso trabajo realizado en todas las dreas
prioritarias para este sector empresarial.

El presidente expresé su intencidn, a través de un exhaustivo informe de actividad como resumen del ejercicio 2013, de
continuar con la estrategia desarrollada en este periodo, que esta obteniendo buenos resultados y que ha conseguido
situar en la agenda politica al Sector de Tecnologia Sanitaria, siendo reconocido por su alto valor tanto por su potencial
innovador y exportador como por su capacidad de aportar eficiencia al sistema sanitario.

La Junta Directiva es el 6rgano de gobierno, administracién y direccién de la Federacion, y el Comité Ejecutivo es su 6r-
gano permanente de gestion y soporte formado por el presidente, los vicepresidentes, el tesorero, la secretaria general
de la Federacién y vocales de la Junta Directiva, cargos de confianza del presidente.

Entre los objetivos prioritarios sobre los que ha trabajado la Junta Directiva como continuidad de afios precedentes, des-
tacan la busqueda de soluciones ante la elevada morosidad de las administraciones ptblicas con las empresas del Sec-
tor, la revision y actualizacion de la hoja de ruta de Fenin, el seguimiento de la sentencia del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea sobre el IVAy el impulso de la innovacién y la internacionalizacion como apoyo a las empresas en la si-
tuacion actual de crisis. Para ello, se ha potenciado la interlocucion fluida con la Administracion central y autonémica,
la difusién del conocimiento sobre el valor de la tecnologia en el ambito sanitario y la contribucién del sector empresa-
rial a la sostenibilidad del sistema sanitario.

Durante el afo 2013 destaca una gran actividad de todas las estructuras de Fenin, liderada por los 6rganos de gobier-
no, que se han reunido en once ocasiones en sesiones de Comité Ejecutivo, en seis la Junta Directiva y en dos la Asam-
blea General. Los quince sectores de actividad, las siete comisiones que tratan temas de caracter transversal y los treinta
y cinco grupos de trabajo permiten el abordaje de todos los asuntos establecidos como prioridades de trabajo en nues-
tra hoja de ruta con el soporte profesional del equipo interno organizado por departamentos.

El 15y 16 de abril se celebré en Madrid una reunién estratégica de la Junta Directiva de Fenin y de Fenin Catalunya para esta-
blecer los objetivos y prioridades de los rganos de gobierno de Fenin para el mandato de dos afios de la nueva Junta Direc-
tiva elegida a finales de 2012. Entre las principales conclusiones de esta reunién, destacan los acuerdos adoptados sobre mo-
rosidad basados en acciones institucionales a todos los niveles, como la propuesta a la administracién de crear un grupo de
trabajo formado por especialistas del Gobierno, CCAA y Fenin para estudiar soluciones mas alld de mecanismos extraordina-
rios o legislaciones dificiles de aplicar. También se acordé trabajar en las dreas estratégicas definidas, destacando Fenin como
punto de referencia de la agenda politica, reforzar las relaciones y sinergias entre los sectores, y trabajar en el enfoque estra-
tégico 2013/2014 para todas las dreas prioritarias (innovacion e internacionalizacién, ambito regulatorio, contratacion e IVA).

Fenin continda siendo valorada como entidad reconocida por el resto de agentes del sistema y como vector de mejora
y cambio hacia su sostenibilidad, lo que ha incrementado y afianzado nuestra capacidad de influencia y de impulsar el
cambio. Somos interlocutor de referencia del Sector para la Administraciéon central en regulaciéon, comercio exterior e
innovacion y para la Administracion autonémica en gestién econémica y asistencial, siendo ademas reconocida por los
medios de comunicacién como una fuente rigurosa y fiable de informacién.
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Foto de familia de miembros de la Federacion en la reunion de la Junta Directiva Estratégica de Fenin.

En cada una de las reuniones de Junta Directiva se realizé un seguimiento de la situacién de morosidad y del Plan de
Pago a Proveedores, que deberia haberse materializado en 2013 y que por motivos de indole politica sélo fue asi para
los proveedores del Sector con conciertos sanitarios. Asimismo se ha realizado un estrecho seguimiento de las iniciativas
legislativas que se publicaron en diciembre de 2013, con el objetivo de evitar la generacion de nuevas bolsas de deuda,
y que sin duda contribuirdn a cambiar la cultura de la morosidad de la Administracién Piblica imperante en Espafa
durante decenios, y uno de los elementos de mayor preocupacion de esta Federacion.

La Junta Directiva ha participado y ha sido informada de la actividad sectorial, destacando la creacion del Sector ehealth
aprobada por la Junta Directiva de Fenin en octubre, el cambio de denominacién del Sector Electromedicina a Sector
Tecnologia y Sistemas de Informacién Clinica, y la ampliacién del dmbito de actividad del Sector de TRD y Gases Medi-
cinales.

Ademads ha realizado un seguimiento continuo de todos los temas objeto del trabajo de las comisiones de la Federa-
cién. Este afio destacan las propuestas de reglamentos de aplicacién a los productos sanitarios, publicadas por la Comi-
sion Europea, que en los préximos ejercicios serdn un objetivo clave de seguimiento por la Junta, ya que modificaran
sustancialmente la regulacién sobre los productos sanitarios.

—> Relaciones institucionales

La Junta Directiva durante 2013 fue informada sobre las reuniones institucionales mantenidas por la secretaria general,
el presidente de Fenin y otros miembros de los 6rganos de gobierno y del equipo interno de Fenin con representantes
de la Administracion General del Estado, entre los que destacan el secretario de Estado de Administraciones Publicas, la
secretaria general de Coordinacion Autonémica y local, la Subdireccion General de Analisis Presupuestario y Organiza-
cion Institucional del Sector Piblico Autonémico, la Direccién General de competencias con CCAA, la Direccién General
de Tributos, la Direccion General del Tesoro, la secretaria de Estado de Innovacion, la directora general de Innovacién
y Competitividad y otros niveles técnicos de relacién, la ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, la secreta-
ria general de Sanidad, el director general de Cartera Basica de Servicios del SNSy Farmacia, la consejera delegada del
Instituto Espafiol de Comercio Exterior, la directora de la AEMPS, el director del INGESA y los representantes de las ad-
ministraciones autonémicas como el consejero de Sanidad de Castilla y Ledn, Cataluiia, Galicia, Castilla-La Mancha, Co-
munidad Valenciana, Murcia y Madrid, la subdirectora general de Tesoreria de la Comunidad Auténoma de Madrid, el
director econémico y de Organizacién del ICS, el director general de Control presupuestario de La Rioja, la Direccién de
gestion econémica del SAS y directores de las plataformas provinciales logisticas integrales del SAS, Consejerias de Ha-
cienda de las Comunidades Auténomas a distintos niveles de responsabilidad, parlamentarios espafioles y parlamen-
tarios europeos.
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Mesa 1: “Evolucién del modelo sanitario”, en el encuentro de Empresarios de Tecnologia Sanitaria.

De hecho Fenin, como referente del Sector ante la Administracién sanitaria, continta participando en el Comité Con-
sultivo del SNS para mejorar la cohesion entre las comunidades auténomas, en el Consejo de participacion del INGESA,
en el Consejo del IMSERSO y en el GT de e-Salud dependiente del Consejo Asesor de la Ministra, ademas de otros foros
de participacion en Cataluia.

Se mantiene también la interlocucién con otras institu-
ciones como el Centro para el Desarrollo Tecnoldgico In-
dustrial (CDTI), el Instituto de Salud Carlos Ill, y funda-
ciones y asociaciones relacionadas con nuestra actividad.

Han sido objeto de informe y seguimiento por la Junta Di-
rectiva las actividades desarrolladas por los distintos depar-
tamentos de Fenin en lo que respecta al IVA, a logistica y a
contratacién publica, al seguimiento de las novedades legis-
lativas que afectan al Sector, y la creacién de la Plataforma
de compras centralizada del INGESA, que se ha situado co-
mo objetivo prioritario de este 6rgano de gobierno que ha
impulsado la interlocucion con el INGESA para trasladar a la
Administracion la necesidad de que se tenga en cuenta la va-
riabilidad de productos, la incorporacién dgil de la innova-
cién tecnoldgica, y la no limitacion de la concurrencia de to-
das las empresas.

Entre los eventos mas importantes de este afio destaca el
XIX Encuentro de Empresarios de Tecnologia Sanitaria or-
ganizado por tercera vez con ESADE bajo el titulo “El valor
de las tecnologias sanitarias”, que tuvo un elevado nivel de

asistencia y conto con la participacion de consejeros de Sani- Inauguracion del XIX Encuentro de Empresarios de Tecnologia Sanitaria
dad de las comunidades auténomas de Catalufia. “El valor de las tecnologfas sanitarias”, organizado por Fenin y ESADE.
— IVA

Entre las prioridades de la Junta Directiva ha continuado el seguimiento iniciado hace varios afios respecto al procedimiento de
infraccion contra el Reino de Espafia, y la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, publicada este afio. De este mo-
do, se ha puesto en marcha la estrategia disefiada ante dicha sentencia no favorable que supondra el incremento de once pun-
tos del IVA de aplicacion a los productos sanitarios, que incluye contactos con todas las comunidades auténomas, a las que se les
ha informado de la repercusion negativa que tendra este incremento en su capacidad de adquisicion de productos sanitarios.
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—> Composicion de la Junta Directiva y del Comité Ejecutivo

La composicién de la Junta Directiva al cierre del ejercicio 2013 queda resefiada a continuacién:

Miembros natos: el presidente de Fenin Catalunya, el presidente de la Fundacién, los presidentes de los sectores, el presidente de
Aexmasa y la secretaria general.

Miembros electos: el presidente, dos vicepresidentes, el tesorero, el contador y los vocales, hasta un total de 15 miembros.

Presidente D. Daniel Carrefio + GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE, S.A.

Vicepresidente nato / Presidente Fenin-Catalunya D. José Luis Fernandez < AB MEDICA, S.A.
Vicepresidente nato / Presidente Fundacion Tecnologia y Salud D. Javier Colds - MEDTRONIC IBERICA, S.A.
Vicepresidente electo D. Enrique Alvarez - JOHNSON & JOHNSON, S.A.

Vicepresidente electo D. Javier Martin « LABORATORIOS INDAS, S.A.

Tesorero D. Diego Palacios - ACUMED IBERICA, S.L.U.

Contador D. Jesiis Escudero « GASMEDI 2000, S.A.U.

Vocales Dfia. Genoveva Martinez - 3M ESPANA, S.A.
Diia. M? Luz Lopez-Carrasco - ABBOTT LABORATORIES, S.A.
D. Luis Adot < ANTONIO MATACHANA, S.A.
Diia. Paloma Beltran - BOSTON SCIENTIFIC IBERICA, S.A.
D. Luis Serra - COVIDIEN SPAIN, S.L.
Diia. Esperanza Guisado - DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
D. Juan Carlos Antony - DRAGER MEDICAL HISPANIA, S.A.
D. Jaume Dosta - IZASA DISTRIBUCIONES TECNICAS, S.A.
D. Félix Ajuria » OSATU, S. COOP.
D. Werner Knuth - PALEX MEDICAL, S.A.
D. Victoriano Prim - PRIM, S.A.
D. Jaime Vives « ROCHE DIAGNOSTICS, S.L.
D. Lluis Cortina « SIEMENS, S.A.

Secretaria General Diia. Margarita Alfonsel - FENIN

Presidente Sector Cardiovascular D. Yago Alonso « ST. JUDE MEDICAL ESPANA, S.A.

Presidente Sector Dental D. Federico Schmidt < CASA SCHMIDT, S.A.

Presidente Sector Diagnostico In Vitro D. Jaime Codina « ALERE HEALTHCARE, S.L.U.

Presidente Sector Efectos y Accesorios D. Juan Antonio Ferreiro - CONVATEC, S.L.

Presidente Sector ehealth Dfia. Belén Soto « GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE ESPANA, S.A.

Presidente Sector Fabricantes y Exportadores D. David Sanchez - SOCIEDAD ESPANOLA DE ELECTROMEDICINA'Y CALIDAD, S.A. -SEDECAL-
Presidente Sector Gestién Activa de Cobros D. Joaquin del Rincén - BOSTON SCIENTIFIC IBERICA, S.A.
Presidente Sector Implantes D. Fernando Oliveros « DEPUY SYNTHES (&)

Presidente Sector Nefrologia D. Ricardo Arias-Duval - FRESENIUS MEDICAL CARE ESPANA, S.A.

Presidente Sector Oftalmologia D. Radl Bellés - TOPCON ESPANA, S.A.

Presidente Sector Ortopedia D. José Maria Camos - ORTOPEDIA GRAU SOLER, S.A.

Presidente Sector Productos Sanitarios de un Solo Uso D. José Luis Gomez - BECTON DICKINSON, S.A.
Presidente Sector PYMES D. Iiiaki Cascallana - LAMBRA, S.L.

Presidente Sector Tecnologia y Sistemas de Informacion Clinica D. Ignacio Lépez - PHILIPS IBERICA, S.A.
Presidente Sector Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases Medicinales D. Carlos Velasco - OXIMESA, S.L.
Presidente AEXMASA D. Julio del Camino - AEXMASA

Miembro del Consejo Asesor D. Jordi Pujol
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Presidente D. Daniel Carrefio + GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE, S.A.

Vicepresidente y presidente de Fenin Catalunya D. José Luis Fernandez - AB MEDICA, S.A.

Vicepresidente y presidente de la Fundacién Tecnologia y Salud D. Javier Colds -+ MEDTRONIC IBERICA, S.A.
Vicepresidente D. Enrique Alvarez - JOHNSON & JOHNSON, S.A.

Vicepresidente D. Javier Martin « LABORATORIOS INDAS, S.A.

Tesorero D. Diego Palacios - ACUMED IBERICA, S.L.U.

Vocales Diia. Esperanza Guisado - DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
D. Werner Knuth - PALEX MEDICAL, S.A.
D. Victoriano Prim - PRIM, S.A.
D. Yago Alonso - ST. JUDE MEDICAL ESPANA, S.A.

Secretaria general Diia. Margarita Alfonsel « FENIN

La Junta Directiva de Fenin Catalunya ha celebrado once sesiones durante 2013, manteniendo su caracter mensual. En
este sentido, esta Junta Directiva contribuye a lo largo del afio a alcanzar los objetivos generales de la Federacion y de
forma particular en Catalufia. Su composicién no ha variado de forma significativa respecto a la del pasado afio 2012,
siendo su estructura la que se detalla a continuacién:

Presidente D. José Luis Fernandez - AB MEDICA, S.A.
Vicepresidente D. Marc Pérez - LABORATORIOS HARTMANN, S.A.
Tesorero D. Josep Abad - FRESENIUS MEDICAL CARE ESPANA, S.A.
Contador D. Fausto Morén - SIBEL, S.A.
Vocales D. Antonio Sala + BELLCO S.L.R. (SUCURSAL EN ESPANA)

D. Enric Clia - COOK ESPANA, S.A.

D. Oriol Duiiach < DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

D. Ramon Roca - LABORATORIOS INIBSA

D. Oscar Lacruz - TELIC, S.A.

Fenin Catalunya cuenta con representacion institucional en los siguientes consejos, comisiones y grupos de trabajo de
los 6rganos rectores de la sanidad catalana: Consell Catala de la Salut; Comissié Assessora de Publicitat de Productes
Sanitaris Adrecada al Pablic del Departament de Salut; Comissié Permanent i Plé de la Junta Consultiva de Contracta-
cié Administrativa del Departament d’Economia i Coneixement; Consejo General de Foment del Treball Nacional y sus
diferentes Comisiones (Economia, Medio Ambiente, Fiscal, RSE, etc.); Consell Assessor del Pla Director de Malaties de
I'Aparell Respiratori (PDMAR) del Departament de Salut; Consell Assessor de El Referent, de la Unié Catalana d’Hospitals;
Junta Gestora del Parc Cientific i Tecnologic de Barcelona Zona Innovacid, del Consorci BZ, estas dos Gltimas a través de
nuestro presidente; Consell Assessor del Programa Bioemprenedor XXI de la Biocat (la BioRegié de Catalunya) y ademas
miembro del Jurado de las Ediciones del programa (proyecto de creacién de empresas en el dmbito de las ciencias de
la vida); Scientific Committee del MIHealth Forum - Health Management & Clinical Innovation; Plé del HUBc (Campus
d’Excel.léncia Internacional de Salut de la Universitat de Barcelona); Encuentros Referentes del Mundo Econémico y Em-
presarial, grupo asesor del Conseller de Salut, en la persona del presidente; Comité Organizador de las Jornadas R+D+I
TICi Salut, organizadas por el Parc Cientific i Tecnologic de la Universitat de Girona y la Fundacié TicSalut; Grupo de
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Trabajo sobre la viabilidad de la aplicacién de los criterios relativos a la R+D+i en el dmbito de la Contratacién publica
creado en el seno de la Junta Consultiva de Contractacié Administrativa del Departament d’Economia i Coneixement;
Comissié del Pacte Nacional de Salut a Catalunya del Departament de Salut; y Patronato de la Biocat.

Adicionalmente, se mantiene una comunicacion continua y fluida con todos los agentes de la Administracion catalana,
intentando en todo momento potenciar, consolidar e intensificar nuestra representacion institucional de la forma mas
activa posible (Direccié de I'Institut Catala de la Salut y con su Geréncia de Compres, Direccié del CatSalut, el propio Con-
seller y la secretaria general del Departament de Salut, con la Direccié General de Régim Economic de la Seguretat So-
cial del Departament d’Economia i Coneixement, etc.).

Asimismo, se sigue participando y colaborando estrechamente con otras organizaciones e instituciones del ambito sani-
tario de las que Fenin Catalunya bien es miembro, bien tiene firmados convenios de colaboracién o bien son afines en
temas de interés para sus asociados: Consorci BZ; la BioCat (BioRegié de Catalunya); TicSalut; OCSA; ACRA; ACES; Unié
Catalana d’Hospitals; Consorci Hospitalari de Catalunya; las distintas sociedades médicas a nivel sectorial; '’Agéncia
d’Informacié; Avaluacio i Qualitat en Salut (AIAQS); La Salle Technova y el Hospital Clinic, estas dos Gltimas instituciones
por temas relativos a innovacion; Fundacién Prevent, por temas de Responsabilidad Social Empresarial (RSE); Catalonia-
Bio; Col.legio Oficial de Metges de Barcelona, etc.

Cabe mencionar, a modo de resumen, algunos de los encuentros que tendran su continuidad durante el préximo afio 2014:

Pacte de Salut a Catalunya

El presidente de Fenin Catalunya, D. José Luis Ferndndez, ha sido el representante de Fenin en la Comision del Pacte de
Salut a Catalunya. El objetivo de este grupo de trabajo, creado por el Departament de Salut, es la bisqueda de la elabo-
racién de un documento guia para la sostenibilidad del sistema sanitario catalan. En este sentido, las reuniones han te-
nido caracter quincenal a lo largo del afio y se espera tener el documento elaborado para que sea publicado en el pri-
mer trimestre del 2014.

Encuentro de trabajo con el Conseller de Salut y demas representantes de la Administracion catalana

El 17 de enero tuvo lugar el encuentro de trabajo con el Conseller de Salut y demas representantes de la Administracion
catalana. Este encuentro supone, cada afio, una magnifica oportunidad para tratar los temas de actualidad y los relati-
vos a la sanidad catalana, en particular desde la perspectiva de la Industria de Tecnologia Sanitaria y la Administracion,
tanto a nivel autonémico como nacional de interés comun para ambas organizaciones.

Agéncia Catalana del Consum

Se han celebrado varias reuniones con los maximos representantes de ’Agéncia y de la Administracién catala-
na (Cap de Servei de Politica Lingtiistica y Cap del Servei de Control Farmacéutic i Productes Sanitaris) a instan-
cias de la propia Agéncia, centradas en hacer cumplir lo establecido en la Ley 22/2010 del Cédigo de Consumo
en Catalunya y las obligaciones que ello supone para la industria (el etiquetado de los productos sanitarios que
van destinados exclusivamente a la venta al plblico deben estar redactados como minimo en lengua catalana).

Encuentro de trabajo con el Conseller de Salut y representantes de la Administracion catalana.
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Fenin continda llevando a cabo las gestiones oportunas con el fin de encontrar soluciones que no resulten onerosas a
las empresas afectadas para poder dar cumplimiento a las demandas de la Agencia. En este sentido, se sigue trabajan-
do también conjuntamente con Farmaindustria y con Foment del Treball.

Concursos/contratacion

Se han celebrado diferentes reuniones con la Geréncia de Compres de I'Institut Catala de la Salut, asi como con la Direc-
cién Econémica del ICS por temas relativos a convocatorias de concursos de diferentes sectores, siempre que se ha esti-
mado que los expedientes vulneran los derechos de la industria desde el punto de vista legal.

Colaboracion institucional en la organizacion de jornadas en Catalunya

Desde Fenin Catalunya se ha colaborado de forma activa y directa en la organizacion de sesiones y jornadas celebradas
en Barcelona por Fenin y demas instituciones que asi lo han solicitado.

Cabe destacar la presencia en el Comité Organizador de la jornada que sobre Compra Pdblica Innovadora tiene previs-
to celebrar la Uni6 Catalana d’Hospitals el proximo afio 2014, asi como la colaboracidn en la organizacion del MIHealth
Forum en general y formando parte de la Comisién del Track 2 Technology en particular.

La Junta Directiva realiza un seguimiento de la actividad de grupos y comisiones de otras organizaciones empresaria-
les de caracter nacional (CEOE, CEPYME, Foment del Traball Nacional) y de organizaciones empresariales europeas de
Tecnologia Sanitaria de las que es miembro (EUCOMED, EDMA, COCIR, EUROM VI, FIDE) a través de los profesionales del
equipo interno de Fenin designados para ello en sus 6rganos de gobierno y en distintos foros y grupos de trabajo, desta-
cando la representacién de Fenin, a través de D. Ricardo Arias Duval, de Fresenius Medical Care, en el BOARD de EUCO-
MED, donde aporta su conocimiento y experiencia sobre el Sector y sobre Fenin.

ASOCIACIONES NACIONALES

CEOE Confederacién Espaiiola de Organizaciones Empresariales &5

= CEPYME Confederacién Espafiola de la Pequefia y Mediana Empresa £
= CatSalut Servei Catala de Salut F Catdalut

= |CS Institut Catala de la Salut s uss

= Foment del Treball Nacional |

= AENOR Asociacion Espafiola de Normalizacion y Certificacion AEMOR

ASOCIACIONES EUROPEAS

EUCOMED European Confederation of Medical Suppliers Associations # weenad

= EDMA European Diagnostic Manufacturers Association edma

= FIDE Federation of European Dental Industry Fid

= COCIR European Coordination Committee of the Radiological and Electromedical Industries ﬁ
= EUROM VI European Federation of Precision Mechanics and Optical Industries purum
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Aspectos horizontales

> Analisis y Estudios
> Comunicacion
> Formacion, jornadas y ponencias organizadas
por Fenin
> Internacional & Innovacion
= Plataforma Espafiola de Innovacion en Tecnologia
Sanitaria
> Contratacion publica
> Legislacion
> Normalizacion

> Comisiones
- Codigo de Buenas Practicas
= Desarrollo e Incorporacion de Tecnologias
Sanitarias
= Innovacion
- Medio Ambiente
= Responsabilidad Social Empresarial

= Comision Intersectorial sobre Seguridad
en la Atencion Sanitaria




5 Aspectos horizontales

Durante el afio 2013 se han desarrollado estudios e informes en diferentes dreas del Sector de Tecnologia Sanitaria que

se recogen en el listado siguiente:

TiTULO

Estudio de Retribucion y Gestion de Recursos Humanos 2013 del Sector de
Tecnologia Sanitaria

Guia Metodoldgica del Sector de Tecnologia Sanitaria para el cumplimiento de
la Ley de Responsabilidad Ambiental (borrador)

Guia para el traslado de aparatos eléctricos y electrénicos usados
en las empresas de Tecnologia Sanitaria (borrador)

Estudio sobre Responsabilidad Social Empresarial entre los asociados de Fenin
Encuesta al Sector Tecnologia Sanitaria: Promocion de convenios en practicas
Espaiia: Andlisis de las tendencias del mercado de Ortodoncia

Espafia: Mercado de Laboratorios Protésicos

Espafia: Macrotendencias de las Clinicas Dentales e Implantes

Andlisis del Sector Dental en Espafia: 2012-2014 (2° fase del proyecto)

Espafia: Estudio de tendencias del mercado de CAD-CAM

Encuesta EDMA. Diagnéstico In Vitro. Espafia

Estudio anual del Sector de Tecnologia y Sistemas de Informacion Clinica

Estudio trimestral de Tomografia Computerizada, Resonancia Magnética y RX-
Angiografia

Estudio del Perfil Tecnoldgico Hospitalario en Espaiia
Informe Observatorio de la deuda

Estudio semestral de Implantes de Trauma

Estudio trimestral de Oftalmologia

Encuesta anual de Congresos Oftalmologia

COLABORACION

Grupo BLC

Garrigues-Equipo Interno

Comisién de Medio Ambiente-Garrigues-Recyclia

Comisién RSE-Clau Consultores
Comision RSE-Equipo Interno
KEYSTONE

KEYSTONE

KEYSTONE

KEYSTONE

KEYSTONE

Equipo Interno

Equipo Interno

Equipo Interno

Sector de Tecnologia y Sistemas de Informacién
Clinica-Equipo Interno

EXIS-Equipo interno
Equipo Interno
Equipo Interno

Equipo Interno

Algunas de las conclusiones de estos trabajos desarrollados durante el ejercicio 2013 pueden resumirse en:

elaborado por el Grupo BLC.

—> Estudio de Retribucion y Gestion de Recursos Humanos 2013 (edicion V) del Sector de Tecnologia Sanitaria,

El estudio se realiza con caracter bienal y sélo permite la participacion de empresas socias de Fenin. En esta V edicién
se ha incluido informacién relativa a la modificacién de la reforma laboral y |a introduccién de nuevos modos de retri-
bucién-compensacion flexibles, ademas de los otros aspectos incorporados en las ediciones anteriores como la edad y
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la antigiiedad de la plantilla; la distribucién fija/temporal; rotacion y tasa de absentismo; formacién; vacaciones; tele-
trabajo, etc.

Se han analizado mas de 85 puestos de trabajo, agrupados en 13 areas profesionales, y que el informe permite el analisis
comparativo por distribucién sectorial, asi como por nivel de facturacion y por nimero de empleados.

’

T, et LA A

Eatudu de Netthakin § Gaslis

—> Estudio sobre Responsabilidad Social Empresarial (RSE) entre los asociados de Fenin a iniciativa de la
Comision de RSE de Fenin y con la colaboracion de Clau Consultores.

El estudio pretende, entre otros objetivos, medir la evaluacion del conocimiento y la implementacion de politicas de
RSE en las empresas de Fenin, y conocer las practicas mds usuales en este campo desarrolladas por las empresas del
Sector de Tecnologia Sanitaria.

“MucHo

SURCIENTE
NO CONTESTA
5.4%

163%

“unpoco

DA g

783%

o o Sant vt %Acceso documento:
=4 http://www.fenin.es/es/publicaciones_guia_rse.php

— Encuesta del Sector de Tecnologia Sanitaria: Promocion de convenios de Practicas a iniciativa de la Comi-
sion de RSE de Fenin.

La encuesta ha sido dirigida a los responsables de recursos humanos de las empresas de Fenin para analizar su cono-
cimiento e interés en los convenios de practicas, asi como su implantacion en el Sector, y el perfil o perfiles de becario
que se contratan o se tiene interés en contratar.

wioouireos QIR 15
souencos QI 35
Tazcomnoooes RIS 24

FARMACEUTICOS 1004
‘ouinncos (I 0%
wioicos QNI 333
nnnnnnnn ios QI 13%

g % Acceso documento:
i e =3 hitp://www.fenin.es/es/publicaciones_guia_rse.php

— Estudio del Perfil Tecnoldgico Hospitalario en Espaiia, iniciativa del Sector de Tecnologia y Sistemas de Informa-
cién Clinica de Fenin.

En el estudio se analiza el nivel de obsolescencia de las tecnologias sanitarias en los hospitales de Espaiia, recomendan-
dose acciones de mejora en la gestion de la tecnologia de diagndstico, monitorizacion y terapia.

Entre las conclusiones del estudio se sefiala que en los Gltimos cinco afios la renovacion de tecnologia hospitalaria des-

cendié entre 60%-75% y ademads, durante el periodo 2008-2011, el 45% de la inversion realizada en Tecnologia Sanitaria
se destiné al equipamiento de los nuevos hospitales.
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Por otro lado, se indica que la ralentizacion de la renovacién de las tecnologias de diagndstico, monitorizacion y tera-
pia de uso hospitalario reduce la adopcién de innovaciones que pueden contribuir a mejoras de procesos asistencia-
les, perdiendo calidad y eficiencia el sistema, ademds de poner en riesgo la seguridad de los pacientes y profesionales
sanitarios.

PERFIL TECNOLOGICO
* HOSPITALARIO EN ESPANA

&8 Acceso documento:
5 hitp://www.fenin.es/es/publicaciones_estudios_descarga.php

Dando continuidad a la estrategia definida por los 6rganos de gobierno en este dmbito de comunicacion se han
seguido las Iineas de trabajo que responden a los objetivos clave enumerados ya en el capitulo de érganos de
gobierno.

A través de la puesta en marcha y difusién de actividades propias y la defensa activa de los intereses sectoriales, la Fe-
deracion y sus representantes han logrado una presencia continuada en los medios de comunicacién y en toda la esfera
de la politica sanitaria.

Asi, ante un afio especialmente convulso en materia institucional y en politica sanitaria, el balance de la repercusién
informativa del Sector de Tecnologia Sanitaria da cuenta de una intensa agenda politica en diversos frentes, como por
ejemplo la denuncia sobre los impagos de las administraciones al Sector y la difusién de las cifras resultado del estudio
relativo al Perfil Tecnolégico de las Empresas del Sector en Espafia, entre otros.

Fenin en los medios

El andlisis cuantitativo de las informaciones recogidas por los medios sobre Fenin en el afio 2013 muestra una presen-
cia que supera las 1.300 informaciones, manteniendo de esta forma una visibilidad permanente en los medios de
comunicacion a través de mas de un centenar de noticias mensuales.

Las informaciones del Sector, fruto de las actividades de Fenin, han encontrado mayoritariamente eco en los medios de
informacion general y econémica en mas de la mitad de las ocasiones, mientras que el 40% restante de noticias se ha
registrado en los medios especializados en informacién sanitaria.

53% 36% 6% 5%

General Médico-farmacéutica Econémica Socio-sanitaria

Por otra parte, se consolida la presencia y visibilidad del Sector en el entorno online, dado que seis de cada diez
noticias se han publicado en Internet, a la vez que tres de cada diez impactos han tenido eco en los medios de carac-
ter nacional.
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Finalmente, la marca Fenin es nomenclatura habitual para los medios de comunicacion: nueve de cada diez impactos
analizados mencionan expresamente a la Federacion.

— Comunicacion interna

Por otra parte, la Federacién ha continuado su apuesta por la comunicacién interna con los asociados, con diferentes
herramientas como soporte:

A través del resumen de prensa donde se recogen diariamente las informaciones publicadas en diarios de tirada
nacional, regional, prensa econémica, prensa especializada y prensa digital, de interés para el Sector.

EUrOpapress.es =:.o ELPAIS

Focha: 220272013 i
remia a Philips Ibérica, Roche

DIARIO MEDICO S

Diagnostics, Boston Scientific Ibérica y
Laboratorios Macrimasa-Pharma

MADRID, 8 Nov. (EUROPA PRESS) -

Las barreras en la
financiacion frenan
I3 14+0D+i en Fenin

]

El boletin electrénico, que se remite todos los meses a los asociados, en el que se informa de las actividades, re-
uniones, encuentros que se han ido desarrollando en la Federacidn, las futuras jornadas y asuntos de relevancia
para el Sector.

Noticias Fenin, la publicacion en la que Fenin traslada sus actividades y los temas de in-
terés del Sector tanto a los asociados como a todos aquellos agentes que conforman el
sistema sanitario espafiol, dispone de una version digital mds atractiva.

Por otro lado, Fenin cuenta con un portal corporativo en Internet, que durante es-
te ejercicio 2013 ha aumentado significativamente sus visitas, al que se puede acceder &« f
desde la siguiente direccién: www.fenin.es. La web incluye un apartado especifico pa-
ra los medios de comunicacién denominado 'sala de prensa' para reforzar los objeti-
vos definidos en el dmbito de comunicacion para promover e identificar el valor de las
tecnologias sanitarias, donde se pueden encontrar las notas de prensa originadas des-
de Fenin.

[E] 3. [m]

EFRE www.fenin.es

Ademas este portal permite establecer un canal de comunicaciéon con empresas no asociadas con el que pueden acce-
der, con la inmediatez que genera el soporte Web, a documentos en los que se identifican los fines de la Federacion, los
servicios que ofrece a sus asociados, las publicaciones que se generan y las dreas de trabajo. Del mismo modo, en caso
de estar interesadas en asociarse, pueden descargar el boletin de preinscripcion.
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—> Encuentros anuales

Il Jornada Anual RSE Fenin. “Promocion del Empleo: convenios de practicas en las empresas de Tecnologia Sanitaria”
2 de octubre de 2013, ETSI-UPM, Madrid

XIX Encuentro del Sector de la Tecnologia Sanitaria: “Aportacion del valor de las tecnologias sanitarias”
7 de noviembre de 2013, ESADE Barcelona
— Entrega de Il Edicion Premios Voluntades RSE

IX Congreso Nacional de Informadores de la Salud; Mesa redonda organizada por Fenin: “La Tecnologia Sanita-
ria en la Cartera de Servicios: Presente y Futuro”

Participacion en la inauguracion de Dia. Margarita Alfonsel y ponencia de Diia. Marfa Aldez

25-27 de octubre de 2013, Valladolid

— Fenin

2° Desayuno RSE: “Coloquio sobre Avances Laborales y Accion Social”
Boston Scientific presenta su proyecto “Club Solidario”
6 de marzo de 2013, Madrid

3¢ Desayuno RSE: “Nuestra experiencia en la Gestion del Envejecimiento Activo de nuestros colaboradores”
Hartmann Espafia presenta su proyecto
11 de junio de 2013, videoconferencia (Madrid-Barcelona)

Jornadas Informativas: “IVA de aplicacion a los Productos Sanitarios”
14 de marzo de 2013, Madrid
11 de abril de 2013, Barcelona

Sesiones Informativas IVA: “Agenda 2014”
10 de diciembre de 2013, Madrid
18 de diciembre de 2013, Barcelona

Fenin. Encuentro empresas ehealth
28 de febrero de 2013. CEOE, Madrid

111 Jornada Prevencion de Enfermedades Nosocomiales
19 de septiembre de 2013, Hospital Vall d"Hebron, Barcelona

Ponentes de la mesa “Experiencia de las Universidades. Programas de promocion del trabajo en précticas en colaboracion con las empresas”.
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—> Medio Ambiente

= Taller de Formacion de Medio Ambiente: “Calculo huella ambiental y gestion de residuos electrénicos y pilas usadas”,
impartido por Garrigues Medio Ambiente y Recyclia
4 julio 2013, Fenin, Madrid-Barcelona

—> Regulatory

= “Sistemas de Calidad aplicados a Productos Sanitarios”
Curso AEMPS/Fenin/AEFI
5-7 de marzo de 2013, Barcelona

= Curso Fenin/AEFI: “Almacenes de Productos Sanitarios”
16 de abril de 2013, Madrid

= Curso AEFI/FENIN “Distribucion de Productos Sanitarios”
26 de septiembre de 2013, Barcelona

= Curso AEFI/FENIN “Importacion de Productos Sanitarios”
24 de octubre de 2013, Madrid

— Internacional & Innovacién

= |l Jornada informativa sobre “programas de promocion y financiacion en Biomedicina de la Unién Europea hasta
2020”. HORIZONTE 2020
Ponencia de D. Angel Lanuza: “Presentacion Plataforma Espafiola de Innovacién en Tecnologia Sanitaria”
6 de febrero de 2013, Madrid

= Presentacion del estudio de Innovacion: “;Qué es importante para que la innovacion tenga éxito en las empre-
sas de Tecnologia Sanitaria?”
21 de febrero de 2013, Barcelona

Jornada FENIN-REGIC-SEMYCIUC. “I Jornada sobre Innovacion y Transferencia Tecnolédgica en Ciencias de la Salud”
Ponendias y participacion de Dia. Eva Beloso y D. Angel Lanuza: La apuesta por la innovacion en el Sector de Tecnologia Sanitaria
7 de mayo de 2013, Madrid

VI Conferencia Anual de las Plataformas Tecnolédgicas de Investigacion Biomédica: “Medicamentos Innovadores,
Nanotecnologia, Tecnologia Sanitaria y Mercados Biotecnolégicos”
20-21 de marzo de 2013, Barcelona

= Foro “Tecnologia Sanitaria: Propiedad Industrial y Patent Box: Instrumentos de estimulo a la I+D+i”
Organiza: conjuntamente Fenin, la Plataforma de Innovacién en Tecnologia Sanitaria, en colaboracién con el Minis-
terio de Economia y Competitividad, y la empresa Pons Patentes y Marcas
18 de septiembre de 2013, Madrid

= Jornada “Innovacion y Tecnologia, Sostenibilidad del Sistema, Vision Empresarial”
Organiza: Feniny la Plataforma de Innovacién en Tecnologia Sanitaria, en colaboracién con el Centro de Investigacion
Biomédica en Red en Bioingenieria, Biomateriales y Nanomedicina
Presentacién de Dfia. Ana Arce y D. Angel Lanuza
3 de octubre de 2013, Madrid

—> Desarrollo e Incorporacién de tecnologias sanitarias

= Jornada Técnica organizada por AES (Asociacion de Economia de la Salud): "Crisis y reformas sanitarias: las po-
sibles, las deseables"
6 de marzo 2013, Facultad de Ciencias Econémicas de la Universidad de Cantabria, Santander
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= XXXIII Jornadas de Economia de la Salud “Crisis y horizontes de reforma de los temas de Salud”
Patrocinio Fenin: Sostenibilidad ;problema de financiacion o de eficiencia organizativa?
18-21 de junio 2013. Facultad de Ciencias Econémicas de la Universidad de Cantabria, Santander

= Jornadas REGIC (Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica Hospitalaria y Biosanitaria)
D. Sabiela Ojeda, miembro CDITS: ;Cudles son las reglas del juego en la evaluacién de tecnologias en Espafia? Vision
de la industria
17-18 de octubre 2013, Hospital Clinico Universitario, Santiago de Compostela

—> Fundacién Tecnologia y Salud

= Tecnologia, Comunicacion y Salud: “Las TIC en las relaciones entre profesionales sanitarios y pacientes”
Jornada Fundadeps y Fundacion Tecnologia y Salud
16 de enero de 2013, Hospital Clinico, Madrid

= XII Conferencia "Innovacion tecnoldgica en Salud de la Mujer"
25 de abril de 2013, Real Academia de Medicina, Madrid

= XIII Conferencia “Innovacion tecnolégica en Diabetes”
10 de octubre de 2013, Real Academia Nacional de Medicina, Madrid

= V Acto Anual Fundaciéon Tecnologia y Salud
28 de noviembre de 2013, CSIC-Madrid

La FTyS ha participado en:

= Jornada AEF-Fundacion Tecnologia y Salud. “Participacion de la sociedad civil: El papel de las Fundaciones del
Sector Salud”
Ponente: Diia. Margarita Alfonsel
27 de febrero de 2013, Fundacién Mapfre, Madrid

= Fundacion Tecnologia y Salud: Jornada Sesion Cientifica de las TICs en Medicina
Ponencia de D. Javier Colds: “Los nuevos modelos sanitarios potenciados por la Tecnologia Biomédica”
21 de marzo de 2013, Real Academia Nacional de Medicina, Madrid

—> Participacién de Fenin

= Primera Reunion del Triangulo Radioldgico
D. Carlos Sisternas, ponente en las Conclusiones de las Mesas Redondas
Organiza: La Generalitat Valenciana y el Hospital Universitario de la Fe
11 de enero 2013, Valencia

= Punto de Encuentro “Necesidades y Retos de la Cadena de Suministros en el Sector Salud”
Participante de la Mesa Redonda: D. Carlos Sisternas
Organiza: Fundacion Signo
5 de febrero 2013, Madrid

= Jornada INGECAL “Productos Sanitarios: nuevo reto para la industria farmacéutica”
Ponencia de Dia. Maria Aldez: “Requisitos legales para las empresas: Licencias, Marcado CE”
14 de febrero de 2013, Barcelona

= Jornada IIR. “Sistemas de Vigilancia de Productos Sanitarios”
Ponencia de Dfia. Maria Aldez: “Obligaciones de los Fabricantes”
19 de febrero de 2013, Barcelona

= Mesa Redonda Medical Economics “Influencia y consecuencias del aumento del IVA”
Participante de la Mesa Redonda: D. Carlos Sisternas
Organiza: Medical Economics
27 de febrero de 2013, Madrid
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= Jornada IV Encuentro sobre “Gestion de Cobros con el Sector Piiblico Sanitario”
Ponente: Dfia. Gloria Rodriguez
Organiza: Unidad editorial
12 de marzo de 2013, Madrid

= Jornada “Ingenieria de Mantenimiento de Productos Sanitarios: Impacto en Seguridad”
Ponencia de D. Carlos Sisternas: “Mantenimiento Electromédico-Iniciativas del GT Servicios”
Organiza: Colegio Oficial de Ingenieros Industriales de Madrid (COIIM)
9 de abril de 2013, Universidad Politécnica de Madrid

= Jornada “Compras de los Servicio de Salud”
Ponente: D. Pablo Crespo. Modera: D. Carlos Sisternas
Organiza: Unidad Editorial
18 de abril de 2013, Madrid

= Presentacion Informe PWC: “Temas Candentes de la Sanidad Espafiola 2013”
Participacion D. Daniel Carrefio
26 de abril de 2013, Madrid

= Jornada “Supervivencia de la Industria Sanitaria. Sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud”
Ponente: D. Pablo Crespo
Organiza: Fundacion para la Investigacion del Derecho y la Empresa (FIDE)
30 de abril de 2013, Madrid

= Foro Sanitario de AECOC
Ponencia de D. Carlos Sisternas: “Vision Industria Farmacéutica y de Tecnologia Sanitaria”
Organiza: AECOC
9 de mayo de 2013, Madrid

= Presentacion Master Universidad Europea
Intervienen: D. Daniel Carrefio y D. Javier Colas
Modera una de las mesas: Dfia. Margarita Alfonsel
9 de mayo de 2013, Madrid

= |l Encuentro de Altos Cargos de la Administracion Sanitaria. SANITARIA 2000
Participante de la Mesa Redonda: D. Pablo Crespo. Mesa “Centrales de Compras y otros esfuerzos de Coordinacion
dirigidos hacia el Ahorro”
24-26 de mayo de 2013, Sigtienza (Guadalajara)

= Jornada Innovacié i Tendéncies en Diagnostic per la Imatge
Participante de la Mesa Redonda: D. Carlos Sisternas
Organiza: ESADE y el Departament de Salut
24 de mayo de 2013, Barcelona

= Punto de Encuentro “Optimizacion de la Cadena de Suministros en Salud”
Participante de la Mesa Redonda: D. Carlos Sisternas
Organiza: Fundacion Signo
30 de mayo de 2013, Universidad Carlos Ill, Madrid

= "Central de Compras del Sistema Nacional de Sanidad"
Ponencia de D. Carlos Sisternas: “Expectativas del sector industrial”
Organiza: Escuela Nacional de Sanidad, Madrid
14 de junio de 2013, Madrid

= MIHealth Forum
Sesion Close Connection CC8 - Fomentar la sostenibilidad financiera de los sistemas sanitarios
Modera la sesién: D. Carlos Sisternas
27 de junio de 2013, Barcelona
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Jornada “Medidas de contencion del gasto sanitario”
Modera la sesion: Gloria Rodriguez

Organiza: Unidad editorial

8 de julio de 2013, Madrid

Camara de Comercio de UK - Webinar “Selling into the Spanish Healthcare System”
Participan Diia. Ana Arce y Dia. Gloria Rodriguez
31 de julio de 2013, Madrid

Il Encuentro Profesionales “Relaciones Institucionales y Market Access”
Ponencia de D. Carlos Sisternas: “Las centrales de compras de medicamentos y material sanitario’
18 de septiembre de 2013, Madrid

4

Comité Editorial de LabTestOnline — Presentacion a Empresas

Ponencia de D. Carlos Sisternas: “Gestacion del proyecto LabTestsOnLine Espafia”
Organizado por el Comité LTO

19 de septiembre de 2013, Barcelona

Jornada Unidad Editorial “Colaboracion Ptiblico-Privada en el Sector Sanitario”
Ponencia de Dia. Margarita Alfonsel: “La gestién de la sanidad en Espafa: ;Piblica o Privada?
26 de septiembre de 2013, Madrid

= Jornada “Nuevas Tecnologias en el Ambito de la Salud Laboral”
Ponencia de Dia. Margarita Alfonsel
Organiza: Mutua Universal
17 de octubre de 2013, Madrid

Consejo General de Odontélogos
Ponencia de Dfia. Margarita Alfonsel: “El desafio de las nuevas Tecnologias en Odontologia”
24 de octubre de 2013, Madrid

VII Congreso Nacional del Laboratorio Clinico en Bilbao
Ponencia de D. Carlos Sisternas: “El coste del laboratorio desde la perspectiva de la industria diagnéstica”
25 de octubre de 2013, Bilbao

= Jornada SEEIC “La Tecnologia en el cuidado de la Salud. ;Problema o Solucion?
Ponencia de Diia. Margarita Alfonsel: “Tecnologia Sanitaria: inversion en salud”
8 de noviembre de 2013, Madrid

= Jornada “Seguridad de Paciente y Usuarios en la Gestion de Tecnologia Sanitaria”
Organiza: COIIM con colaboracion de Fenin
Ponentes: Dia. Margarita Alfonsel, D. Carlos Sisternas y Diia. Maria Aldez
13 de noviembre de 2013, Madrid.

Desde Fenin se identifican la innovacion y la internacionalizacion como factores clave en la competitividad y fortaleci-
miento de nuestro tejido empresarial, por este motivo y con el objetivo de potenciar las claras sinergias entre ambos
ambitos, a comienzos del 2012 las Areas de Internacionalizacién e Innovacion se fusionaron para formar un tnico de-
partamento.

—> Internacional

Las empresas espafiolas de Tecnologia Sanitaria ven en la internacionalizacién un claro motor de empuje en sus ventas; las
empresas que no exportaban estan iniciandose y dando sus primeros pasos, las que ya lo hacian estan consolidando su pre-
sencia internacional dia a dia.
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Esto queda reflejado en las cifras de exportacién, que vienen creciendo cada aiio; asi en el periodo 2006-2012 el incre-
mento fue de un 24%, situandose en 2012 en 1.882 millones de euros, 4,8% por encima del afio anterior. Datos recogi-
dos sobre las exportaciones del afio 2013 indican que el crecimiento se situara en torno al 4,3%.

Desde el Area Internacional de Fenin nuestro principal objetivo sigue siendo apoyar a las empresas en su proceso de
internacionalizacion, ofreciéndoles herramientas que les permitan reforzar su competitividad en mercados exteriores.

En linea con este objetivo ofrecemos una serie de servicios de apoyo a nuestras empresas:

= Plan Sectorial de Exportacién.
= Formacién e informacién sobre mercados y oportunidades.
= Desarrollo de herramientas de promocion sectorial.

A dia de hoy, las actividades que desarrollamos desde el departamento han llevado a nuestras empresas a casi 70 paises.

En el afio 2013 se realizaron un total de 10 actividades de promocion exterior desde el Area Internacional, que fueron:

Misiones comerciales:

= India —del 9 al 14 de marzo.
= |srael —del 10 al 13 de junio.
= Perli y Chile —del 1 al 5 de julio.

= Colombia —del 9 al 11 de diciembre. o= ree
Ferias de Pabellon Agrupado: ' — \

= HOSPITALAR — Sdo Paulo, del 21 al 24 de mayo. S~ Hﬁf,;;:s &‘\\4%;& \

= AACC — Houston, del 30 de julio al 1 de agosto. ' oy 1 e umma.; v,
= FIME — Miami, del 6 al 8 de agosto. e % o O

= MEDICA — Dusseldorf, del 20 al 23 de noviembre. I O f \ " ‘ /"’ /

Stand informativo:

= EXPOMED — Estambul, del 4 al 7 de abril.
= PUBLIC HEALTH — Kiev, del 22 al 26 de octubre.

fenin 35



MEMORIA | Aspectos horizontales

2013

-

05

Campaiia de comunicacion:

La promocion realizada durante el afio 2013 fue especialmente relevante debido al lanzamiento de la renovada web de
Healthcare Technology From Spain www.healthcaretechnologyfromspain.com, cuyo mayor reclamo sigue siendo el ca-
talogo de empresas fabricantes y exportadoras.

Asimismo, a lo largo del afio han sido realizados gran cantidad de soportes promocionales sectoriales, tales como folle-
tos, catdlogos y microsites para las acciones de promocion exterior.

Ademas todas estas acciones se complementaron con articulos, banners y notas de prensa en otros medios como son
revistas especializadas y webs de ferias internacionales, organismos de promocion y otras empresas colaboradoras.

La campaia de comunicacién con mayor repercusion fue la realizada en la feria MEDICA Dusseldorf 2013, evento refe-
rente mundial en nuestro Sector, en donde se realizé una fuerte promocién a través del catalogo y la web oficial de la fe-
ria, asi como el catdlogo de empresas expositorasy la web de empresas espafiolas en MEDICA desarrollados desde Fenin.

Innovaciéon

INNOVACION

Durante el afio 2013 la Plataforma Espafiola de Innovacién en Tecnologia Sanitaria se ha convertido en un referente dentro del Sec-
tor a nivel de foro de trabajo intersectorial y multidisciplinar del ambito de investigacion e innovacion en Tecnologia Sanitaria.

En la actualidad la Plataforma Espafiola de Innovacion en Tecnologia Sanitaria cuenta con mas de 348 entidades participando en
actividades de la misma, representando el sector empresarial un 40%, con el objetivo de seguir facilitando la colaboracién vy el
trabajo conjunto para lograr unas metas comunes.

Acciones

Con el fin de ayudar en la consolidacion de la vision integradora e identificar socios potenciales relevantes para el proceso, tales
como empresas generadoras y receptoras de tecnologia, entidades consultoras, grupos de investigacién o centros tecnolégicos que
puedan contribuir a los procesos de valorizacién e innovacién, durante el 2013 se han Ilevado a cabo diferentes jornadas y accio-
nes con el fin de seguir identificando iniciativas, ideas y proyectos que atinen sinergias a escala local o nacional que repercutan en
el desarrollo de tecnologias y productos que puedan trasladarse al mercado y por tanto a la practica clinica.

Resultados

Como resultados mas significativos cabria mencionar que en total, a lo largo de todas las jornadas organizadas, han participado de
forma directa a través de la Plataforma 321 entidades; hemos facilitado mas de 800 reuniones entre los asistentes a los eventos a
través de la aplicacion Partnerships, desarrollada por la Plataforma durante el 2011 para facilitar encuentros entre los asistentes, y
fruto de esas reuniones hay mas de 20 proyectos de colaboracién en marcha entre empresas, grupos de investigacion y hospitales.
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Medintech

En el dltimo trimestre de 2012 se comenzo6, junto con el Colegio Oficial de Médicos de Barcelona, con el desarrollo de una plata-
forma web pensada como continuacién a los encuentros impulsados y de cara a seguir facilitando la colaboracién entre empresas,
administracion y proveedores tanto tecnoldgicos como de servicios (universidades, centros tecnoldgicos, hospitales, unidades de
investigacion, consultoras, etc.). Es una herramienta dotada con gestor de proyectos que posibilita la interactuacion entre empren-
dedores, permitiéndoles apoyarse entre ellos, buscar financiacién, compartir informacién y experiencias...

A su vez convive con un drea privada que posibilita la gestion de proyectos ya definidos, pudiendo generar informes de viabilidad,
graficas y estadisticas individuales o colectivas. A finales de 2013 se implementé un piloto para detectar y corregir errores, los cua-
les han sido implementados en la plataforma. Estara en funcionamiento durante el primer cuatrimestre del 2014.

Observatorio de Vigilancia Tecnoldgica y Competitiva

La Vigilancia Tecnoldgica es una herramienta de gestion que permite a la empresa reducir el riesgo en sus decisiones. Consiste
basicamente en conocer en el momento oportuno la informacién adecuada y resulta basica en actividades de |+D+i. Abarca
informacion referente a proyectos, iniciativas, novedades tecnoldgicas, posibles socios, demandas del mercado, oportunidades
a nivel financiero, normativas y otra documentacion de interés técnico. Hace necesarios la adopcién y el desarrollo de herra-
mientas especializadas en la captura y estructuracion documental de informacion relevante para las organizaciones. Estas he-
rramientas no son sencillas de manejar y sus costes de desarrollo e implementacién no estdn al alcance de muchas empresas,
sobre todo de las PYMES. Con el fin de facilitar el acceso a esa informacién critica y ayudar a las empresas en su proceso de in-
novacion surge el proyecto de implementar y desarrollar un Observatorio de Vigilancia en Tecnologia Sanitaria, impulsado por
Fenin y gestionado a través de la Plataforma Espafiola de Innovacion de Tecnologia Sanitaria, el cual prevemos esté implemen-
tado durante el primer cuatrimestre de 2014.

Alianza por la Investigacion y la Innovacion en la Salud (ALINNSA)

La Alianza por la Investigacion e Innovacién en la Salud es un clister estatal de instituciones y agentes ptblicos y priva-
dos de la investigacion y de la innovacion en el dmbito de Ciencias de la Vida y de la Salud.

Esta iniciativa promovida por el Ministerio de Economia y Competitividad, a través del Instituto de Salud Carlos Ill, surge
con el objetivo fundamental de enfocar la investigacion y la innovacién hacia los grandes desafios cientificos, tecnolé-
gicos, sanitarios, sociales y econémicos en Ciencias de la Vida y de la Salud de nuestra sociedad y de traducir los resulta-
dos obtenidos en productos, servicios y procesos Utiles para la atencion y el bienestar de los ciudadanos.

Fenin es miembro fundacional de la Alianza y forma parte del Consejo Rector y Comité Ejecutivo.

Los Comités Delegados constituidos, que cuentan con un representante de Fenin designado, tienen los siguientes
objetivos:

Estrategia:

= Disefiar una arquitectura de la alianza eficiente.

= |dentificar los grandes desafios de la sociedad en temas de salud y en aspectos relacionados con la investigacion y la
innovacion.

= Participar en la programacion de la |+D+i.

= Formular un modelo de gobernanza, direccion y de gestién de la alianza.

Cooperacion:

= Hacer operativa la “triple helix”, fomentando la investigacién e innovacion en Ciencias de la Vida y la Salud.
= Proponer acciones para fomentar el equilibrio en la asignacion de recursos en la [+D+i.

= Diseflar una arquitectura de la alianza eficiente.

= Potenciar el partenariado publico-privado.

= Fomentar el mecenazgo.

Internacionalizacion:

= Proponer actuaciones para la internacionalizacién del sistema de 1+D+1 en cooperacion con los organismos gestores.
= Fomentar el mecenazgo.
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Xarxa Connect-EU Salut

Fenin forma parte de la red de los Grupos Connect-EU de Catalufia, cuyas funciones son recoger los intereses y necesida-
des en investigacion e innovacion del sector salud al que representa para defenderlos ante los distintos estamentos de
la Unién Europea. La Xarsa Connect-EU Salut se enfoca en cinco areas de actuacion especificas:

Biotecnologia, herramientas genéricas y tecnologias médicas para la salud humana, coordinada por Fenin.

1. Biologia de sistemas.

2. Neurociencias y enfermedades relacionadas.

3. Enfermedades infecciosas, VIH y salud internacional.

4. Investigacion traslacional de grandes enfermedades.

5. Incorporacion de conocimientos en la asistencia sanitaria a los ciudadanos.

Alo largo de este aiio se ha trabajado en la elaboracién de la Agenda Estratégica de Investigacion en Salud (SRA), cu-
yos resultados fueron presentados a la Direccion General de Salud y Consumidores (DG SANCO) de la Comisién Europea
en el mes de junio. Posteriormente, en el mes de noviembre, se realizé la jornada de presentacion oficial de la agenda
junto con los tépicos del programa de trabajo de Salud de Horizonte 2020 en colaboracién con CDTI'y ACCIO.

Comision de 1+D+i de CEOE

Fenin participa activamente en la Comisién de I4+D+i de CEOE y en los Comités de Ayudas Plblicas y de Internacionali-
zacion que de ella se derivan.

Los asuntos mas relevantes que se han abordado a lo largo de esta anualidad han sido la revisién de los documentos de
la Estrategia Espafola de Ciencia, Tecnologia e Innovacion 2013-2020 y el Plan Estatal de Investigacion Cientifica,
Técnica y de Innovacion 2013-2016, a los cuales, por parte de Fenin se hizo llegar a CEOE las propuestas de modifica-
cién del redactado para defender los intereses del Sector.

También desde Fenin se han remitido las consideraciones al Anteproyecto de Ley de Apoyo a los Emprendedores y su
Internacionalizacion.

Las miltiples y heterogéneas iniciativas planteadas a lo largo del afio por los distintos servicios de salud para la adqui-
sicion de Tecnologia Sanitaria han tenido como consecuencia una mayor implicacion en esta materia por parte de los
6rganos de gobierno de la Federacion.

Resulta necesario destacar los siguientes asuntos:

Plataforma de Compras Centralizada del Sistema Nacional de Salud

Especialmente relevante ha sido la puesta en marcha de la Plataforma de Compras Centralizada del Sistema Nacional de
Salud, que ha llevado a cabo el primer proceso de compra conjunta absorbentes de incontinencia de orina, tiras reacti-
vas, guantes y salvacamas entre varias comunidades auténomas, ciudades auténomas y ministerios.

Este novedoso proyecto, pilotado y dirigido por el Instituto Nacional de Gestién Sanitaria (INGESA), ha dado lugar a
miltiples reuniones con los representantes de este organismo por parte del equipo de Fenin con la finalidad de tras-
ladarles aquellos aspectos de los pliegos que considerdbamos que no se ajustaban a la legalidad vigente y estable-
cian un sistema no competitivo y que previsiblemente tendria como efecto la pérdida de tejido empresarial y em-
pleo en el Sector.

A pesar de la interlocucion facilitada por INGESA, con la finalidad de defender los derechos del Sector, resulté necesa-
rio que la Federacion interpusiera un recurso especial en materia de contratacion, que fue estimado parcialmente por
el Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales (TACRC), aspecto que obligé a iniciar nuevamente el pro-
ceso modificando algunos aspectos.
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Por parte de Fenin se continué trabajando con INGESA con la finalidad de identificar y subsanar las ilegalidades plan-
teadas por el TACRC, asi como para mejorar el proceso con los objetivos de garantizar:

= El respeto de la legalidad vigente y los derechos del Sector.

= La no exclusion de proveedores, para establecer un proceso mas competitivo en el que todas las empresas del Sector
puedan concurrir a todos los contratos derivados del acuerdo marco.

= Que las tecnologias fueran de calidad y se pudiera incorporar la innovacién para beneficio de pacientes y profesio-
nales sanitarios.

Atendiendo a lo anterior, INGESA convocé un nuevo acuerdo marco para la compra de estas tecnologias que, tras una
valoracion juridica y debate por los 6rganos de gobierno de FENIN, se valoré la legalidad del nuevo planteamiento y se
acordé la no impugnacién de los pliegos del expediente.

Desde la Federacion se continuara trabajando para velar por que la compra centralizada de Tecnologia Sanitaria se lle-
ve a cabo con pleno respeto para los derechos del Sector.

—> Comision de Contratacién y Foro de Presidentes

La Junta Directiva de Fenin ha considerado adecuado durante 2013 poner fin a la actividad de la Comisién de Con-
tratacion, con la finalidad de reducir la estructura organizativa de la Federacion y fundamentalmente para que esta
importante materia sea abordada por el Foro de Presidentes Sectoriales.

Asi, el Foro de Presidentes Sectoriales ha asumido las funciones que tradicionalmente desarrollaba la Comisién de Con-
tratacion, habiendo analizado en detalle las distintas problematicas sectoriales sobre temas de contratacion publica y
proponiendo soluciones.

—> Grupo de Trabajo de Cesién de Equipos

Constitucion de un Grupo de Trabajo de Cesion de Equipos que ha tratado de trasladar a las administraciones ptiblicas
la necesidad de que haya mayor transparencia y figure expresamente en los pliegos de los concursos la cesion de los
equipos cuando sea necesario.

— Servicios de Salud

Han sido miiltiples las actuaciones institucionales llevadas a cabo por el equipo de Fenin con la finalidad de resolver al-
gunas ilegalidades detectadas en los pliegos de algunos concursos publicos.

En una amplia mayoria de los casos, nuestros interlocutores han considerado nuestros argumentos juridicos, proce-
diendo a subsanar las incidencias planteadas, pero en otros casos la Federacidn se ha visto abocada a recurrir algunos.

Una de las principales actividades del Departamento Técnico de Fenin durante el ejercicio 2013 ha sido el seguimiento
e infome a los asociados de las distintas disposiciones legislativas que, tanto a nivel europeo como nacional o auto-
némico, se han ido desarrollando y publicando a lo largo de este ejercicio y que afectan especificamente al Sector de
Productos Sanitarios.

A fin de dar continuidad a los proyectos abiertos con los departamentos ministeriales y conocer la situacion de las dis-
posiciones legislativas desarrolladas en este ambito, durante este ejercicio se han mantenido diversas reuniones con la
Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNSy Farmacia, y con el Departamento de Productos Sanitarios de
la Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

Finalmente, desde el Departamento Técnico se han resuelto las consultas técnicas recibidas de las empresas del Sector,

trasladandoles en caso de ser necesario, al Departamento de Productos Sanitarios para conocer su opinién como autoridad
competente.

fenin 39



MEMORIA
2013

Aspectos horizontales
05

A continuacién destacamos las disposiciones legislativas que en el ambito sanitario han sido publicadas en este ejercicio
y que afectan a este sector empresarial.

El 31 de julio se publicé en el BOE la Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la que se establecen disposiciones
para la prevencion de lesiones causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector sanitario y hospita-
lario que transpone la Directiva Europea 2010/32/UE del Consejo, de 10 de mayo de 2010, que aplica el acuerdo marco
para la prevencion de las lesiones causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector hospitalario y sanitario
celebrado por HOSPEEM y EPSU. El objetivo de la citada orden es lograr un entorno de trabajo lo mas seguro posible,
proteger al personal sanitario y hospitalario del riesgo contra las lesiones causadas por cualquier instrumental sanitario
cortopunzante y prevenir las infecciones causadas por agentes bioldgicos, a las que el personal sanitario queda expues-
to como consecuencia de dichas heridas. Esta orden se aplica a todos los centros, establecimientos y servicios del ambito
sanitario y hospitalario, tanto del sector piblico como del sector privado.

El 25 de julio de 2013 se public6 en el BOE la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espanol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre
farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la
entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Como se recoge en la Memoria de Fenin del ejercicio 2012, desde la Federacion se estudié esta disposicion en fase de
anteproyecto de ley y el informe se remitié a la Secretaria General Técnica del MSSSI para su consideracién y una vez
publicado el texto del Proyecto de Ley en el Boletin Oficial de las Cortes Generales en abril de 2013, la posicion de la Fe-
deracion se remitio a distintos grupos parlamentarios para que los intereses de este sector empresarial fueran tenidos en
cuenta en las enmiendas que dichos grupos proponen en la tramitacién parlamentaria del proyecto de Ley.

Las modificaciones mas relevantes que esta Ley 10/2013 ha introducido en la Ley 29/2006, en lo relativo a los productos sani-
tarios, son entre otras: restricciones en la venta a domicilio, en cualquier tipo de venta indirecta al ptblico y en la publicidad
dirigida al pablico, introduccion del régimen de infracciones y sanciones que anteriormente se encontraba en las normas
especificas con rango de real decreto y la adaptacion de las cuantias de las tasas a los servicios o actividades prestadas por la
AEMPS. Finalmente, se ha recogido la demanda del Sector de reduccién de la tasa de comunicacion de comercializacion de
productos sanitarios que suponia un coste muy importante para las empresas.

Finalmente, destacar las distintas interpretaciones que desde los servicios juridicos de las diferentes CCAA se ha
dado a la exigencia de autorizacién previa por la autoridad sanitaria de la publicidad de productos sanitarios
dirigida al pablico y que llevd, en algunos casos, a dejar de tramitar las solicitudes remitidas por las empresas, a
pesar de la nota aclaratoria publicada por la AEMPS en relacién con este tema. Desde la Federacion se efectuaron
los contactos oportunos con las Consejerias de Sanidad de las CCAA y la AEMPS, con el objetivo de desbloquear la
situacién y permitir a las empresas actuar con seguridad juridica y sin demora en la publicacion de sus materia-
les promocionales o en la puesta en marcha de sus campafias de publicidad. Como resultado de estas acciones,
desde las Comunidades Auténomas de Madrid y Cataluiia y en cumplimiento de lo establecido en la Ley 10/2013,
se suprimio la exigencia de obtencion de la citada autorizacion previa. Todo ello, sin olvidar que la publicidad de
los productos sanitarios dirigida al ptblico tiene que cumplir las exigencias del articulo 78 de la Ley 29/2006 y los
Reales Decretos 1591/2009 y 1662/2000, sin perjuicio de la facultad de las administraciones sanitarias de poder
limitar, condicionar o prohibir la publicidad de los productos sanitarios por razén de salud publica o seguridad
de las personas.

A nivel europeo dentro del plan conjunto de acciones inmediatas acordadas entre la Comisién y los Estados miembros
de la UE para mejorar la seguridad de los productos sanitarios, cumpliendo el compromiso de restaurar la confianza de
los pacientes en el Sector de los Productos Sanitarios después de los incidentes producidos con los implantes mamarios
PIP, se publicaron en el DOUE las siguientes disposiciones:

= Recomendacién de la Comision Europea 2013/72, de 5 de abril de 2013, relativa a un marco comtn para un sistema
de identificacion dnica de los productos sanitarios en la Union.

= Reglamento de Ejecucién (UE) N° 920/2013 de la Comision, de 24 de septiembre de 2013, relativo a la designacion y
la supervision de los organismos notificados con arreglo a la Directiva 90/385/CEE del Consejo, sobre productos sani-
tarios implantables activos, y la Directiva 93/42/CEE, sobre productos sanitarios.
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= Recomendacién de la Comisién 2013/473, de 24 de septiembre de 2013, sobre las auditorias y evaluaciones realizadas
por los organismos notificados en el ambito de los productos sanitarios.

Fenin participa, como miembro de la CEOE, en el Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del SNS, donde
se informa sobre las propuestas legislativas u otras materias que resulten de especial interés para el funciona-
miento del SNSy donde las organizaciones representadas en dicho Comité pueden trasladar sus comentarios a
dichas propuestas.

Asimismo, Fenin ha sido consultada en tramite de audiencia en la elaboracion de los siguientes reglamentos:

Proyecto de Real Decreto por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los comités de ética de la
investigacion con medicamentos y el registro de estudios clinicos

En el mes de mayo se recibié de la Secretaria General Técnica en el preceptivo tramite de audiencia publica este
Proyecto de Real Decreto. Debido a que en la disposicién adicional tnica se establece que las investigaciones
clinicas con productos sanitarios se regiran por los principios recogidos en el Real Decreto en lo que les resulte
de aplicacion, el texto se remitié a las empresas de Fenin y los comentarios fueron remitidos al Ministerio para
su consideracion.

Proyecto de Orden SSI/2013 por la que se crea el Registro informatizado de comunicaciones de productos ortopro-
tésicos al Sistema Nacional de Salud

En el mes de mayo, la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad remiti6 a Fenin
el Proyecto de Orden SSI1/2013 en el preceptivo tramite de audiencia ptblica. Posteriormente se recibieron las propues-
tas de resoluciones por las que se establecen las clasificaciones de sillas de ruedas y ortesis a utilizar en el mencionado
registro para comunicar dichos productos.

El objeto de esta orden es la creacion de un registro informatizado de comunicaciones de los productos de la cartera
de servicios de prestacion ortoprotésica suplementaria (ortoprétesis externas: sillas de ruedas, prétesis externas, ortesis
y ortoprotesis especiales, excluyendo los productos elaborados a medida) como paso previo para establecer la oferta
de productos ortoprotésicos susceptibles de financiacion y sus importes maximos de financiacién, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 1506/2012.

Desarrollo del Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre, por el que se regula la cartera comiin suplementaria de
prestacion ortoprotésica del Sistema Nacional de Salud y se fijan las bases para el establecimiento de los importes
maximos de financiacion en prestacion ortoprotésica

Como desarrollo del Real Decreto 1506/2012 y como continuacién al trabajo realizado en 2012, durante este ejercicio se
ha seguido colaborando con la Subdireccién General de Cartera Basica de Servicios del SNS 'y Fondo de Cohesién en la
concrecion y actualizacion del catdlogo comin de prestacion ortoprotésica suplementaria en los apartados de ortesis y
ortoproétesis especiales, a través del Sector de Ortopedia de la Federacion; de implantes cardiacos, vasculares, adminis-
tracion de farmacos y neuroldgicos, a través del Sector Cardiovascular; de implantes osteoarticulares a través del Sector
de Implantes; y de implantes reparadores, otorrinolaringoldgicos, digestivos y genitourinarios, a través del Sector de
Productos Sanitarios de un Solo Uso.

Proyecto de Real Decreto por el que se regula el sistema de precios de referencia y agrupaciones homogéneas de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud

En septiembre se recibi6 de la Secretaria General Técnica este proyecto de Real Decreto en el preceptivo tramite de au-
diencia publica. A pesar de que el ambito de aplicacién del proyecto son los medicamentos de uso humano, el apartado
2 del articulo 18 establece una exigencia para los proveedores de productos sanitarios en cuanto que deberan remitir
al Ministerio informacién sobre el nimero de envases suministrados, identificados a través de su cédigo nacional, PVL
de adjudicacion, asi como el codigo y/o descripcion del centro hospitalario y la comunidad auténoma que los va a re-
cepcionar. Desde la Federacién se elaboré un informe justificando la solicitud de eliminacién de este apartado o de la
referencia a los productos sanitarios.
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Propuestas de Reglamentos Europeos sobre Productos Sanitarios y sobre Productos Sanitarios para el Diagnéstico In Vitro

Tras la publicacion en la pagina web de la Comision Europea del 26 de septiembre de 2012 las Propuestas de Reglamen-
tos Europeos sobre Productos Sanitarios y sobre Productos Sanitarios para el Diagndstico In Vitro, durante este ejercicio
se han debatido en el Parlamento y en el Consejo Europeo para su adopcion final, que se espera en el afio 2014.

El objetivo de las propuestas es reforzar la legislacion sobre productos sanitarios a fin de conseguir un marco regla-
mentario adecuado, sélido, transparente y sostenible que garantice un alto nivel de proteccién de la salud, restaure la
confianza de los pacientes, los consumidores y los profesionales de la salud y fomente la innovacion y la competitividad.

En linea con las asociaciones europeas EUCOMED, EDMA y COCIR y trasladando los mismos mensajes, desde la Federa-
cién se han mantenido reuniones con los representantes esparioles en los Comités del Parlamento Europeo competen-
tes en el estudio de las propuestas (Comités ENVI e IMCO), a fin de exponer los cambios mds importantes introducidos
en estos reglamentos y las repercusiones que estos cambios podrian tener para la industria espafiola y europea de
Tecnologia Sanitaria. Durante todo el proceso de debate y votacién de las propuestas de reglamentos en el Parlamento
Europeo, desde Fenin se han remitido los documentos facilitados por las asociaciones europeas en los que se insiste en
las enmiendas que mas preocupan a la industria de la Tecnologia Sanitaria por su impacto en las PYMES, en la inno-
vacion vy, por lo tanto, en el acceso de los pacientes a las tecnologias necesarias para su tratamiento, a fin de que sean
tenidas en cuenta a la hora de emitir su voto.

Del mismo modo, toda la documentacién se ha remitido a la jefa del Departamento de Productos Sanitarios, quien representa
a Espafia en las reuniones del Consejo en las que se analizan y debaten los reglamentos, y se han mantenido contactos perié-
dicos con ella a fin de conocer la posicion del Gobierno de Espafia en relacion con las propuestas de reglamentos.

Jornadas Informativas sobre la Reglamentacion de Productos Sanitarios

= Como continuacién a los cursos sobre Sistemas de Calidad aplicados a Productos Sanitarios organizados por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios desde el afio 2006, durante 2013, Fenin en colaboracion
con AEFI y dirigido por la jefa de Division de Certificacion del Organismo Notificado 0318, Diia. M? Jests Cantalapie-
dra, ha organizado una nueva edicién del curso del 5 al 7 de marzo en Barcelona. Como en ediciones anteriores, el
objetivo de este curso fue abordar la implantacion y evaluacion de los sistemas de calidad aplicables a los productos
sanitarios desde un punto de vista practico, recogiendo todos los aspectos necesarios para cubrir los requisitos de las
directivas comunitarias.

Este curso conté con la participacion de la jefa del Departamento de Productos Sanitarios, Dfia. M del Carmen Abad,
y auditores del Organismo Notificado, plantedndose el Gltimo dia varios casos practicos a resolver por los asistentes.

El 16 de abril se organizé en Madrid, en colaboracién de AEFI, un curso dirigido a los responsables de almacenes,
responsables de operaciones, responsables de calidad y responsables técnicos de empresas fabricantes, importadoras
y distribuidoras de Productos Sanitarios sobre “Almacenes de Productos Sanitarios” en el que Dfia. Blanca Urosa
Trevifio, de la Direccién General de Ordenacion e Inspeccion de la Consejeria de Sanidad de la Comunidad Auténoma

42 fenin



Aspectos horizontales | MEMORIA
05 [ 2013

de Madrid, explicé la normativa y requisitos en la distribucion de productos sanitarios y D. Fernando Garcia Gonzalez,
socio-director de Pliscus Solutions, dio su punto de vista sobre la organizacién de la gestion de un almacén de Pro-
ductos Sanitarios.

Fenin, en su labor de Secretaria de los Comités Técnicos de Normalizacion del drea Sanitaria, actividad delegada por
la Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacion (AENOR), ha dado continuidad durante este ejercicio 2013 al
seguimiento de los Comités Técnicos de Normalizacién:

AEN/CTN 91 Implantes quirtrgicos.

AEN/CTN 106 Odontologia.

AEN/CTN 110 Material de anestesia y reanimacion respiratoria.
AEN/CTN 111 Equipos y dispositivos médicos y quirtirgicos.
AEN/CTN 129 Sistemas de diagndéstico in vitro y laboratorio clinico.
AEN/CTN 153 Productos de apoyo para personas con discapacidad.

Como Secretaria coordina convocatorias, asistencia a reuniones, elaboracién de actas, cumplimiento de acuerdos, emi-
sidon de voto, comentarios a proyectos de normas, etc., y vela conjuntamente con AENOR por facilitar el acceso y verificar
la recepcion de informacion por los vocales que configuran los comités, a través de la Plataforma e-comités, gestor
documental utilizado para distribuir la documentacién generada por los Comités Técnicos de Normalizacién Europeos
(CEN) e internacionales (1SO) asi como el canal de comunicacién de los Comités Técnicos de Normalizacién Nacionales.

Durante este afio 2013 y como consecuencia de la publicacion el pasado afio del Nuevo Reglamento de Normaliza-
cién Europea, se han abordado distintas actividades promovidas por el citado Reglamento para mejorar la capacidad
de respuesta, en términos de flexibilidad y rapidez, para el desarrollo de especificaciones técnicas que atiendan las
necesidades de los diversos grupos de interés. En este sentido hacer hincapié tanto en el consenso requerido como en
la participacion de las partes implicadas, siendo uno de los objetivos del nuevo marco de la normalizacion europea y
nacional, incrementar y facilitar la incorporacion a las actividades de normalizacién de todos los actores interesados. La
utilizacion de medios electrénicos para el acceso a la documentacion y el intercambio de opiniones es una herramienta
clave para que empresas, administraciones, asociaciones, agentes sociales, consumidores y usuarios, independiente-
mente de su tamaiio, participen en la normalizacion.

En esta linea de actuacion marcada por el Reglamento Europeo de Normalizacién 1025/2012, AENOR publicé en el mes
de septiembre la actualizacién de la plataforma e-comités para dar respuesta a algunas de las sugerencias de mejora
identificadas en los dltimos aiios de trabajo con esta herramienta. Esta version mantiene las mejores capacidades de
la versién anterior, como centralizacién de informacién, documentacion europea e internacional sincronizada, etc. y la
amplia con algunos aspectos a destacar como:

= Nuevo disefio que identifica una interfaz mas intuitiva con mayor nlimero de accesos directos, como el acceso directo
a los dltimos documentos.
= La actualizacién del motor de bdsquedas y un nuevo disefio mas informativo e intuitivo de las notificaciones.

En respuesta a los nuevos requerimientos recogidos en el citado Reglamento Europeo de Normalizacion y la puesta en
marcha de esta nueva versién de e-comités, se hace necesario contar con las composiciones exactas y confirmadas de
cada érgano técnico, de modo que puedan identificarse perfectamente las entidades que ostentan las vocalias en los
mismos, asi como los representantes que participan en los trabajos técnicos en nombre de las citadas entidades. En
este sentido hemos comenzado en este ejercicio y finalizaremos en el primer semestre del siguiente la revision de las
composiciones de los CTNs, de los que tenemos la responsabilidad de la Secretaria.
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Comisiones

Con la aprobacion y entrada en vigor del Cédigo de Buenas Practicas de Fenin (en adelante CBP) en el afio 2005, se ini-
cié un proceso cuya finalidad era garantizar que las necesarias interacciones entre el Sector de Tecnologia Sanitaria y los
profesionales sanitarios se ajustasen a los maximos estandares éticos.

Desde la entrada en vigor del CBP, las actividades llevadas a cabo en esta materia se han centrado fundamentalmente
en dar a conocer su contenido a las empresas asociadas a la Federacion, a las sociedades cientificas y a los profesiona-
les sanitarios. Para ello se han realizado mdiltiples jornadas formativas, reuniones y distintos documentos promociona-
les e informativos.

Siendo patente un importante avance en la conducta comercial de las empresas del Sector, la Federacién ha continua-
do buscando la excelencia en las relaciones con los profesionales e instituciones sanitarias, para lo cual se ha dado con-
tinuidad a las acciones de difusion y formacion anteriormente expuestas y se ha trabajado en la bisqueda de nuevas
féormulas que permitan mejorar la aplicacion del CBP.

El Curso on line del CBP ha demostrado ser una fantastica herramienta formativa que ha permitido a las empresas del
Sector poder actualizar y refrescar los conocimientos en materia de compliance que afectan al Sector.

Prueba de la importante aceptacion y alta valoracion del curso ha sido comprobar que toda la red comercial de algunas
empresas asociadas ha realizado el curso.

Por otro lado, un afio mas desde la Federacion se ha seguido con interés la evolucion de los codigos de las Asociacio-
nes europeas a las que pertenece Fenin (EUCOMED, EDMA y COCIR) con la finalidad de preservar la necesaria alineacion
entre el CBP y éstos.

Organos de Control

La Comisién Deontolégica estd integrada por D. Juan Carlos Alvarez, D. Antonio Argandofia y D. Alberto Urtiaga, vocales
externos y sin vinculacién con la Federacion ni con las empresas adheridas al CBP. La comisién ha trabajado activamen-
te en la revision y en la elaboracién de propuestas de modificacion del Cédigo y sus normas de desarrollo, asi como en
la respuesta de las consultas que han sido planteadas.

Por su parte, la Comision de Seguimiento del CBP, en la que se encuentran representados todos los sectores de Fenin,
ha trabajado llevando a cabo un seguimiento de la implantacion del plan de difusion del Codigo.

~

Cadigo de Buenas Practicas

M
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A'lo largo de 2013, la Comisién de Desarrollo e Incorporacién de Tecnologias Sanitarias (CDITS) ha participado en foros
relacionados con los aspectos de evaluacion de tecnologias sanitarias y economia de salud, propiciando el acercamien-
to y didlogo de la industria con los agentes del sector sanitario en Espaia.

El coordinador de CDITS hasta la reunién del 11 de noviembre fue D. Miguel Sainz de los Terreros (Johnson&Johnson).
Actualmente, la coordinadora de esta comision es Diia. Olga Espallardo (Johnson&Johnson).

Entre las novedades propuestas en CDITS se encuentran la nueva denominacion de la Comisiéon CAMES (Comisién de
Acceso al Mercado y Economia de la Salud), con la intencion de presentar una imagen mas clarificadora de su con-
tenido, asi como la creacion de un Grupo de Cartera de Servicios y un Grupo de nuevos modelos y procedimientos
en evaluacion para desarrollar actividades concretas en ambos campos en el contexto de la evaluacién de tecnolo-
gias sanitarias.

Por otro lado, a nivel europeo se ha lanzado un proyecto piloto impulsado por la Comisién Europea y gestionado por SEED (Sha-
ping European Early Dialogues) para que las empresas del Sector de Tecnologia Sanitaria y del sector farmacéutico, con produc-
tos en fase de desarrollo, puedan iniciar un didlogo temprano en el proceso de evaluacién con distintas agencias de varios paises
miembros de la EU que participan en este piloto. Este piloto estd previsto que termine en enero de 2015. Mas informacion dis-
ponible en: http://ec.europa.eu/eahc/health/tenders_H09_2013.html|

Ademads, la Comision Europea aprobo en julio el reglamento de desarrollo de la Red Europea de Evaluacion de Tecnolo-
gias Sanitarias (EUnetHTA). Este organismo es uno de los puntos importantes de |la Directiva de asistencia sanitaria trans-
fronteriza, que incluye el desarrollo, la gestién y la transparencia de EUnetHTA como guia de referencia para los Esta-
dos miembros en la incorporacion de nuevas tecnologias a sus carteras de servicios. Los objetivos de esta red son, entre
otros, evitar la duplicidad del trabajo entre agencias nacionales; difundir los conocimientos practicos y consolidar las
evaluaciones realizadas por los paises de la UE, asi como formular una serie de evaluaciones cientificas conjuntas sobre
intervenciones, dispositivos médicos y productos farmacéuticos.

Por tltimo, las actividades impulsadas desde CDITS son:

—> Jornada Técnica organizada por AES (Asociacion de Economia de la Salud), santander 6 marzo

La jornada fue la antesala del XXXIIl congreso de AESy se celebré en |a Facultad de Ciencias Econémicas de la Universi-
dad de Cantabria bajo el titulo “Crisis y reformas sanitarias: las posibles, las deseables”.

—> XXXIII Jornadas de Economia de la Salud, santander 18-21 junio

Fenin ha participado en este foro patrocinando la mesa “Sostenibilidad: ;problema de financiacién o de eficiencia or-
ganizativa?” en la que participaron D. José Soto Bonel, gerente del Hospital Clinico San Carlos; D. Carlos Alberto Arenas,
miembro de SEDISA y del Dpto Salud de Orihuela; D. César Pascual, gerente del Hospital U. Marqués de Valdecilla; y D.
Salvador Peiré, miembro del Centro Superior de Investigacion en Salud Publica de Valencia.

Durante las jornadas se trataron temas como la relacion entre Politicas de Salud Pablica y Economia o la importancia
relativa de la financiacion y de la eficiencia organizativa para garantizar la viabilidad del sistema sanitario, asi como el
andlisis del futuro de la financiacién de la sanidad en Espafia y la efectividad comparada de las intervenciones sanita-
rias y la evaluacién de politicas. Otros asuntos de gran relevancia tratados en este foro fueron: patentes e innovacion,
buen gobierno sanitario y problemas de la evaluacion de tecnologias sanitarias en Espafia.

—> Jornadas REGIC (Red de Entidades Gestoras de Investigacion Clinica Hospitalaria y Biosa-
nitaria), Santiago de Compostela 17-18 octubre

En la mesa “Evaluacion de tecnologias: sumando esfuerzos para mejorar el valor asistencial” participé Diia. Sabiela
Ojeda, miembro de la Comision de CDITS; conjuntamente con los representantes de las agencias de evaluacion de tec-
nologias sanitarias vasca y gallega, D. José Asua, director de OSTEBA, y Dfia. Marisa Lopez, directora de AVALIA-T; y la
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representante del centro hospitalario universitario, Diia. Marie Pierre Gagnon, del CHU de Québec (Canada), bajo la mo-
deracién de Diia. Nuria Pascual, responsable de la oficina de Coordinacién de proyectos 1+D+1 en BIOEF, (Fundacion
Vasca de Innovacion e Investigacion).

La Comision de Innovacion, coordinada por D. Jordi Pujol, fue constituida formalmente en el aflo 2009 por iniciativa de
la Junta Directiva de Fenin y participan en ella diecisiete empresas representando a todos los sectores de Fenin y miem-
bros del equipo interno de Fenin.

Entre sus objetivos destacan:

= Fomentar el interés y la necesidad de la innovacién entre las empresas de Tecnologia Sanitaria.

= Apoyar la innovacién a nivel nacional e internacional mediante acuerdos, intercambios y transferencia de tecnologia.
= Promover y supervisar la implementacion y los avances de la Plataforma Espafiola de Innovacién en Tecnologia Sa-

nitaria.

La Comision de Innovacion desarrolla su actividad a través de los siguientes grupos de trabajo:

—> 1. Formacion y sensibilizacion

Se ocupa de la identificacion y organizacion de “Tecno Capsulas” o talleres practicos de formacién y jornadas sobre
los diferentes temas de interés relacionados con las fases que intervienen en el proceso de innovacién e internacio-
nalizacion, tales como certificacién, registro, patentes y programas de apoyo a la cooperacion tecnolégica interna-
cional.

Alo largo de 2013 se han organizado las siguientes jornadas:

= | Tecno-Capsula sobre Incentivos fiscales a la 1+D+i, realizada en el mes de mayo en colaboracién con el Ministerio
de Economia y Competitividad y las consultoras Evaliie y SGS.

El objetivo de este seminario fue dar a conocer e informar de los diferentes incentivos fiscales existentes para que las
empresas consigan optimizar y rentabilizar sus actividades de |+D+i, asi como informar de cémo la certificacion de
proyectos permite obtener seguridad juridica mediante la solicitud de informes motivados.

Jornada sobre Propiedad Industrial y Patent Box, organizada en el mes de septiembre en colaboracién con la Ofi-
cina Espafiola de Patentes y Marcas y Pons Patentes y Marcas. El objetivo de esta jornada fue informar de cémo las
compaiiias de Tecnologia Sanitaria pueden identificar y valorizar sus intangibles para transformar un gran porcenta-
je de su gasto en I+D+i en ahorros fiscales y dar a conocer los nuevos instrumentos y mecanismos de innovacion que
se estan poniendo en funcionamiento desde las administraciones piblicas.

— 2. Financiacion

Los objetivos generales que ha identificado este grupo de trabajo se centran en cubrir la demanda de financiacion de
las compaiiias de Tecnologia Sanitaria a través de:

= La promocién del acceso a financiacion piblico-privada para empresas intensivas en 1+D.

= La participacion en proyectos europeos de 1+D.

= La captacion de nuevos miembros intensivos en 1+D (EBTs) mediante los servicios de valor afiadido que puede ofre-
cer Fenin a este tipo de empresas.

Para ello, el Grupo de Trabajo de Financiacion ha llevado a cabo las siguientes actuaciones:

= Reuniones mantenidas con entidades de capital riesgo para conocer su portfolio de proyectos invertidos y caracteris-

ticas de futuras inversiones y ayudar a las empresas en la presentacion de sus proyectos a estas entidades.
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= Preparacion de las bases para la creacién de foro interno de empresas grandes del Sector que puedan estar interesa-
das en la inversién de proyectos emprendedores (Foro de Proyectos de Innovacion e Internacionalizacion-FOPI&I). Es-
ta propuesta ha sido presentada en las juntas directivas de Diagnéstico in Vitro y del Sector de Tecnologia y Sistemas
de Informacion Clinica y continuara su desarrollo a lo largo de 2014.

= Foros de inversion accesibles para empresas asociadas: participacion en la evaluacién de los proyectos presen-
tados en los foros de inversion que realiza el Colegio Oficial de Médicos de Barcelona con entidades como ESADE
e IESE.

—> 3. Cooperacién y Networking

Alo largo de este afio el grupo de trabajo ha colaborado en el desarrollo de la plataforma online Medintech, desarrollada por
la Plataforma Espafiola de Innovacién en Tecnologia Sanitaria y abierta a todos los agentes que participan en la innovacion.

Los objetivos de esta comision son el seguimiento de la legislacion en temas medioambientales con impacto en la acti-
vidad de las empresas del Sector, asi como proporcionar la asesoria y formacion correspondientes para facilitar la pues-
ta en practica de las politicas de proteccion del medio ambiente integradas en la estrategia del Sector, con la colabora-
cién de Garrigues Medio Ambiente y Recyclia.

La comisién estd formada por el coordinador de la comisién D. David Sanchez (SEDECAL, S.A.) y por representantes de
empresas asociadas y miembros del equipo interno.

Participa de forma periédica en las reuniones de la Comision de Desarrollo Sostenible y Medio Ambiente de CEOE, asi
como en las reuniones del Patronato de la Fundacién Ecoasimelec (principal Sistema Integrado de Gestién de RAEEs),
donde Fenin ocupa actualmente la vicepresidencia.

En el 2013, las actividades de esta comisién han continuado centrandose en el envio periddico de circulares con infor-
macioén actualizada de la legislacion y las obligaciones relacionadas con el medio ambiente, tales como la gestion de
RAEEs, residuos de pilas y acumuladores, etc.

Algunos de los aspectos principales tratados en el afio 2013 se han referido a:

— Jornadas de Medio Ambiente:

= | Taller de Formacion de Medio Ambiente: “Clculo Huella Am- # Recyberica Ambiental
biental y Gestién de Residuos electronicos y pilas usadas”, orga- =0
nizado por Fenin e impartido por Garrigues Medio Ambiente y
Recyclia, celebrado el 4 de julio en las oficinas de Fenin de Ma-
drid y Barcelona.

Durante el taller se expusieron las metodologias de calculo de
la huella ambiental y el carbono, los aspectos ligados a la co-
municacion y riesgos/oportunidades de la huella ambiental,
entre otros, asi como la legislacion en la gestion de RAEEs y
traslado de equipos usados para reparacién o reacondiciona-
miento. Visita a la planta de reciclaje Recyberica Ambiental.

—> Legislaciéon de Medio Ambiente:
= Directiva 2013/2/UE de 7 de febrero de 2013 que modifica el anexo | de la Directiva de envases y residuos de envases y

Proyecto de Orden para modificar el anexo 1 del Real Decreto 782/1998 de 20 de abril (Reglamento de Envases): norma-
tiva que introduce modificaciones en el anexo de “ejemplos ilustrativos de la interpretacion de la definicion de envase”.
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Real Decreto 219/2013, de 22 de marzo, sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en
aparatos eléctricos y electrénicos (AEE). (RoHS I1): establece normas necesarias para restringir la utilizacion de sustancias
peligrosas en los AEE y asi contribuir a la proteccién de la salud humana y del medio ambiente, asi como facilitar la va-
lorizacion y eliminacién correcta desde el punto de vista medioambiental de los residuos de AEE.

Importante: los productos sanitarios que se introduzcan en el mercado a partir del 22 de julio de 2014 y los
productos sanitarios para diagndstico in vitro que se introduzcan en el mercado a partir del 22 de julio de 2016
estardn afectados por las restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias peligrosas (cadmio, plomo,
mercurio, cromo hexavalente y retardantes de [lama polibromados) salvo en las aplicaciones previstas en el
Anexo IV.

Ley 16/2013, de 29 de octubre, por la que se establecen determinadas medidas en materia de fiscalidad medio-
ambiental y se adoptan otras medidas tributarias y financieras. En su articulo 5 recoge el “impuesto sobre los
gases fluorados de efecto invernadero”, con efectos a partir del 1 de enero de 2014, por el que serd necesario
tributar por la puesta en el mercado de estos gases y sus mezclas. Asi mismo el 30 de diciembre se publicé en
el BOE el Real Decreto 1042/2013, de 27 de diciembre, por el que, entre otras cosas, se aprueba el Reglamen-
to de dicho impuesto.

Directiva 2013/56/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de noviembre de 2013 que modifica la Di-
rectiva 2006/66/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, relativa a las pilasy acumuladores y a sus residuos:
incluye modificaciones como la no aplicacion de la prohibicién de puesta en el mercado de las pilas botén
con un contenido en mercurio no superior al 2% hasta el 1/10/2015, fecha a partir de la cual no podran con-
tener mas de un 0,0005%. Las pilas que se hayan puesto en el mercado legalmente con un contenido en mer-
curio entre el 0,0005% y el 2% antes de la entrada en vigor de la prohibicién podran mantenerse hasta ago-
tar existencias.

Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica el Reglamento (CE) n° 1013/2006,
relativo a los traslados de residuos: modificaciones propuestas para reforzar la inspeccion y verificar si se ha previs-
to una protecciéon adecuada del traslado frente a los dafios durante el transporte, la carga y la descarga; y, en caso de
sospecha de traslado ilicito, requerir a la persona responsable del traslado que presente una copia de la factura y del
contrato relativos a la venta o transferencia de propiedad de la sustancia u objeto donde se indique que se destina a
su reutilizacion y que demuestre que es plenamente funcional.

En el marco de la comision, durante 2013, se ha desarrollado un borrador de la Guia de Traslado de Aparatos Eléctri-
cos y Electrénicos usados en las empresas de Tecnologia Sanitaria, que sera presentada en 2014.

La Comision de RSE de Fenin fue creada en 2008 y esta constituida por representantes de empresas aso-
ciadas y miembros del equipo interno. Durante 2013 ha celebrado cinco reuniones y ha continuado con
el plan estratégico y de accion para el fomento y la difusion de la RSE en el Sector de Tecnologia Sanitaria.

RSE En la reunién celebrada en el mes de noviembre, el hasta entonces coordinador de esta comision, D.
Jordi Pujol, miembro del Consejo Asesor de Fenin, cedié su responsabilidad a Diia. Paloma Beltran (Bos-
ton Scientific), vocal de la junta directiva de Fenin.

—> Objetivos

Fomentar la incorporacion voluntaria de politicas de RSE en las empresas asociadas a Fenin, reforzar su capacidad para
competir y aportar lo mejor de si mismas a la sociedad en la que actdan, asi como difundir las iniciativas y el esfuerzo
de la industria de Tecnologia Sanitaria para contribuir al desarrollo del entorno en el que opera.

En 2013, la comisién aprob6 como causa del afio la promocion de los convenios de practicas en las empresas del Sec-

t
t

or de Tecnologia Sanitaria, para mejorar las posibilidades de insercion laboral de los recién graduados y los estudian-
es de los Gltimos afios de carrera.
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Foto de familia de los galardonados de la Il Edicién Premios Voluntades-RSE.

En la 3? Jornada Anual de RSE de Fenin, que giré en torno a esta causa del afio, se presentaron las experiencias de em-
presas del Sector que ya cuentan con programas de becarios, y de varias universidades que expusieron sus programas
de promocién del trabajo en practicas en colaboracién con las empresas.

También se dieron a conocer los resultados y conclusiones del estudio realizado por la comision sobre RSE entre las
empresas asociadas, asi como los resultados de la encuesta realizada internamente sobre los convenios de practicas
en las empresas del Sector.

Fenin es miembro de la Comisién RSE de CEQOE para el seguimiento del trabajo de la Comisién Europea sobre RSE como
la Comunicacién relativa a la "Estrategia renovada de la UE para 2011-2014 sobre la RSE” de |a estrategia Nacional de

RSE y del Plan de Derechos Humanos y Empleo.

La comisién esta formada por tres Grupos de Trabajo:

COMUNICACION, RECONOCIMIENTO Y SENSIBILIZACION

Promover el conocimiento y la implantacion de practicas RSE en las empresas de T.S. sensibilizando e informando so-
bre normativas, actuaciones y buenas practicas, asi como dar a conocer las iniciativas de Fenin y de las empresas del
Sector en RSE:

Il EDICION PREMIOS VOLUNTADES

= Categoria Avances Laborales y Sociales. Recibi6 el premio Philips Ibérica por su programa bilingie (castellano-
inglés) “I have a dream”.
En esta categoria, el jurado hizo una mencién especial a la candidatura del grupo Johnson & Johnson por su pro-
yecto “La huella de nuestro credo”.

= Categoria Gestion Ambiental y Seguridad. Recibié el premio Roche Diagnostics por su programa “La excelencia
en la gestion ambiental”.

= Categoria Innovacion Sostenible. Recibié el premio Boston Scientific Ibérica por su desfibrilador sin cables en-
dovenosos.

= Categoria Voluntades PYMES. Los Laboratorios Macrimasa-Pharma inauguran este distintivo por su compromiso
con la RSE, integrandola en su estrategia empresarial.
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ACCION SOCIAL

Fomentar la participacion de empresas en los proyectos de Accion Social de Fenin, fomentar y facilitar la implanta-
cién del voluntariado social en el mayor ndmero posible de empresas asociadas, y difundir iniciativas y proyectos de
organizaciones a las empresas asociadas:

= Desde Fenin se colabora anualmente con la Federacion ASEM y con la Orden Hospitalaria de los Hermanos de San
Juan de Dios.

= Fenin colabora con su Christmas de Navidad con la organizacién Ayuda en Accién para uno de sus proyectos en el
Tercer Mundo.

AVANCES LABORALES Y SOCIALES

Impulsar y favorecer, de manera progresiva, la capacidad de respuesta de las empresas del Sector frente a las nuevas
demandas sociales:

= Organizacion de los Desayunos de RSE “Avances Laborales y Accion Social”: un lugar de encuentro de las empre-
sas del Sector para intercambiar experiencias y conocimiento en el ambito de la RSE. Este afio se han presentado
el “Club Solidario” de Boston Scientific y “Nuestra experiencia en el envejecimiento activo de nuestros colabora-
dores” de HARTMANN Espafia.

Los coloquios sobre Avances Laborales y Accion Social
fueron uno de los premiados como “Mejores Ideas de

RSE la Sanidad 2013” por Diario Médico en la categoria
RSC.

Esta comisién surge en el seno de la Junta Directiva del Sector de Un Sélo Uso. Coordinada por D. José Luis Gomez
(BECTON DICKINSON, S.A 'y actual presidente de este Sector) estd formada por representantes de empresas asociadas
y miembros del equipo interno. Nace con el objetivo fundamental de sensibilizar y concienciar a la Administracion
para que invierta en nuevas tecnologias para la prevencion de infecciones nosocomiales, un problema de enorme
magnitud que supone, entre otros, el incremento de la tasa de mortalidad, determinadas complicaciones clinicas y
una gran falta de calidad en la atencién prestada, suponiendo un importante sobrecoste econémico.

Através de ella se pretende concienciar sobre cémo, en los tltimos afios, la Tecnologia Sanitaria se ha convertido en una
pieza clave en las estrategias de prevencion de las infecciones nosocomiales, aportando soluciones innovadoras y segu-
ras, ademas de ayudar a reducir los costes asistenciales destinados a su tratamiento.

La comisién ha puesto en marcha y desarrollado, durante el ejercicio 2013, las siguientes acciones y actividades:

1. Enmarcada en el Ciclo de jornadas informativas que la comisién viene celebrando de la mano de la Fun-

dacién Tecnologia y Salud en colaboracién con las Consejerias de Sanidad de distintas Comunidades Auté-
nomas, el pasado dia 19 de septiembre se celebré en el Hospital Universitario Vall d'Hebrén (Barcelona) la
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11 Jornada sobre prevencion de infecciones nosocomiales y la VI Jornada de seguridad del paciente, de la ma-
no del Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya. En ella se destacé la necesidad de una estrategia
nacional global en la prevencién de las infecciones nosocomiales, valida para todas las comunidades auténo-
mas y todos los centros sanitarios, que permita conocer la incidencia del problema para determinar cémo ac-
tuar para resolverlo.

|
Il Jornada sobre Prevencion de las Infecciones Nosocomiales.

2. Por otro lado, durante este ejercicio se ha trabajado intensamente en la elaboracién del Plan de Lucha contra las
Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (IRAS), a través del cual se pretende poner de manifiesto el
impacto negativo de las Infecciones Relacionadas con la Asistencia Sanitaria (IRAS) en nuestro sistema de salud y en
nuestra sociedad, asi como aportar recomendaciones de valor para luchar contra ellas. A través de su publicacién y
contando con la colaboracion de diferentes expertos, sociedades cientificas e instituciones, se pretende plantear la
oportunidad de minimizar las IRAS y su impacto econémico negativo, ofreciendo la posibilidad de destinar esos re-
cursos malgastados a ofertar un mayor ntimero de servicios sanitarios con un nivel mayor de calidad que permita ob-
tener mejores resultados de salud. Desde la comisién se espera que esta propuesta sea un paso decisivo en la elabo-
racion de politicas encaminadas a reforzar la seguridad en la asistencia sanitaria y la puesta en marcha de acciones
concretas para disminuir, al menos hasta en un 30%, la infeccién nosocomial tras su implantacién. Durante el ejer-
cicio 2014 esta prevista su divulgacion y presentacion publica.

3. Paralelamente, muy relacionada con la actuacion de esta comisién, durante este ejercicio 2013 se llevé a cabo la
publicacion de la Directiva 2000/54/CE sobre objetos cortopunzantes que el Ministerio de Trabajo debe trans-
poner al ordenamiento juridico nacional y que es de obligatorio cumplimiento desde el pasado 11 de mayo de
2013. La Directiva obliga a las organizaciones de atencion sanitaria a adoptar medidas de seguridad que prote-
jan a los profesionales de esta drea. Su incumplimiento puede conllevar sanciones econémicas para el centro, y
penales para los administradores de los mismos, lo que plantea la necesidad de implantar dispositivos de seguri-
dad, garantizar la formacion y concienciacion del personal en el uso de estos dispositivos, asi como realizar una
evaluacion de riesgos.

La comisién pretende constatar y difundir la existencia del problema, destacar su importancia e impactar en la accién
para su correccion. Por ello, a través de su actuacion diaria, pretende que las administraciones evalten el impacto que
en su ambito concreto tienen las IRAS, el papel que pueden jugar en su control y minimizacién del impacto, y valoren
la puesta en marcha de todas las acciones necesarias, procurando garantizar siempre la maxima seguridad tanto al pa-
ciente como al profesional sanitario.
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Sectores

> Sector Cardiovascular, Neurocirugia y Tratamiento
del Dolor

> Sector Dental

> Sector Diagnostico In Vitro

> Sector Efectos y Accesorios

> Sector ehealth

> Sector Fabricantes y Exportadores

> Sector Gestion Activa de Cobros

> Sector Implantes

> Sector Nefrologia

> Sector Oftalmologia

> Sector Ortopedia Técnica

> Sector Productos Sanitarios de Un Solo Uso
> Sector PYMES

> Sector Tecnologia y Sistemas de Informacion Clinica

> Sector Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases
Medicinales



6 Sectores

Este Sector lo constituyen 27 empresas fabricantes y/o distribuidoras de productos para cirugia cardiovascular,
neurologia y tratamiento del dolor. Estas empresas representan aproximadamente un 80% del valor total del
mercado.

Durante el afo 2013 la facturacién total de este Sector ha sido de aproximadamente 370 millones de euros, habiendo
decrecido el mercado alrededor del 6%.

Presidente - D. Yago Alonso « ST. JUDE MEDICAL ESPANA, S.A.
Vicepresidente - Vacante

Tesorera « Diia. M® Luz Lopez-Carrasco - ABBOTT LABORATORIES, S.A.

Vocales « D. Eduardo Pérez - BARD DE ESPANA, S.A.
« D. Luis Carlos Hernandez - BOSTON SCIENTIFIC IBERICA, S.A.
- D. Enric Cliia - COOK ESPANA, S.A.
- D. Ramén Garcia - EDWARDS LIFESCIENCES, S.L.
- Dia. Esperanza Lazaro - COVIDIEN SPAIN, S.L.
- D. Tomas Berrazueta - IZASA HOSPITAL, S.L.U.
- D. Javier del Rio « JOHNSON & JOHNSON, S.A.
« D. Juan Carlos Garcia « MEDTRONIC IBERICA, S.A.
« D. Albert Hintzmann - MOVACO, S.A.
- D. Terenci Pahissa « PALEX MEDICAL, S.A.
» D. Humberto Patrén - PRIM, S.A
- D. Santos de la Torre - VOLCANO EUROPE BVBA/SPRL
- D. Ignasi Estany « W.L. GORE & ASOCIADOS, S.L.

Durante el ejercicio se ha incorporado al Sector la compafiia Volcano, cuyo representante en la Junta Directiva es
D. Santos de la Torre. Por otra parte, el representante de la empresa Prim como vocal en la Junta, D. Cayo Olmeda,
ha sido sustituido por D. Humberto Patron.

—> Objetivos

= Dar continuidad al trabajo realizado durante el 2012 con las administraciones publicas en cuanto a nuevos
modelos de contratacién, procesos de facturacion y racionalizacién de catdlogo de productos central y auto-
némico.

= Trabajar con las sociedades cientificas para buscar lineas de trabajo conjuntas que puedan ayudar a la Admi-
nistracién a conseguir procedimientos de trabajo mas eficientes.

= Racionalizacién de congresos para tratar de conseguir un ahorro para las compafiias que se encuentran en
una dificil situacién econémica.

= Continuar con la formacién sobre compliance entre las empresas del Sector y a través del curso online de Fenin
sobre el Cédigo de Buenas Practicas.
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—> Actividades relevantes del Sector

Reuniones

Seglin el calendario previsto, la Junta Directiva ha mantenido cuatro reuniones durante el 2013. Ademas se han llevado a cabo
diversas multiconferencias para tratar temas fundamentalmente relativos al andlisis de la legalidad de los pliegos de contratos
publicos.

En el mes de diciembre se celebré la Asamblea General a la que acudieron la mayor parte de las empresas del Sector.

Otras actividades

Este afo, el trabajo del Sector ha estado marcado fundamentalmente por la iniciativa del Ministerio de Sanidad de la pla-
taforma de compras centralizada, asi como por la puesta al dia de las clasificaciones de cartera de servicios. Desde Fenin
se ha trabajado con la Direccién General de Cartera de Servicios para lo que las empresas se distribuyeron en cinco gru-
pos: productos cardiacos, productos de cardiologfa intervencionista, endovasculares, neurocirugia y tratamiento del dolor.

En cuanto a los diferentes modelos de compras que se han ido presentando por la Administracién publica, el Sector ha
trabajado proactivamente con las diferentes CCAA con el fin de prestar su ayuda para conseguir la mayor concurrencia
y la valoracion de la innovacién tecnolégica, siempre en beneficio del paciente.

También se ha trabajado en el plan estratégico de la casa del corazén en cuyo Consejo Asesor participa el presidente
del Sector, D. Yago Alonso.

Este afo, desde la Fundacion Tecnologia y Salud se han presentado al Sector las diferentes areas de trabajo que estan
basadas en el necesario cambio estratégico que debe estar dirigido a la prevencién, a la integracién publico-privada, a
la educacién para la salud y a la atencion del paciente crénico.

En las diferentes reuniones de la Junta Directiva siempre se han seguido muy de cerca los temas de interés general pa-
ra la Federacion: morosidad, posible cambio de IVA para productos sanitarios, regulacién de depdsitos y seguimiento
del Cédigo de Buenas Practicas.

El Sector Dental de Fenin esta integrado por 66 compafiias na-
cionales e internacionales dedicadas a la fabricacién, distribu-
cién y comercializacion de equipos y materiales del ambito
Odontolégico entre los que se encuentran material consumible
para clinicas dentales y laboratorios protésicos y diverso equi-
pamiento como unidades dentales, equipos de esterilizacion,
equipos de imagen oral e intraoral, CAD/CAM, etc.

De acuerdo al estudio realizado por KeyStone, el volumen de
mercado dental en Espafia en 2013 aumenté en torno al 2%
respecto a 2012 (479 millones de euros), con un valor de mas
de 490 millones de euros, cifra que incluye el equipamien-
to de clinicas dentales y laboratorios protésicos, consumibles,
dientes, implantes y servicio técnico.

JA
SONRISA

Fenin a través del Sector Dental forma parte de la asocia-
cion europea FIDE (The Federation of the European Den- UN
tal Industry).
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Presidente - D. Federico Schmidt « CASA SCHMIDT, S.A.
Vicepresidente « D. Stig Nas INCOTRADING, S.A.
Tesorero - D. Miguel Pascual ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.

Vocales « D. Antoni Carles -« ANTONI CARLES, S.A.
 D. José M? Puzo - DENTSPLY IH, S.A.
+ D. Miguel Piedrafita - CARESTREAM HEALTH SPAIN, S.A.
- D. Jesis Gil - 3M ESPANA, S.A.
« D. Joan Sensarrich -« DENTAL DE VENTA DIRECTA, S.A. (DVD)
« D. Luis Garralda - DENTAL IMPLANTS & BIOMATERIALS, S.A. (DI&B)
« D. Félix Arin < DM CEO, S.A.
- D. Francisco Sanchez - ESPRODEN, S.L.
- D. Javier Schmidt - ESPECIALIDADES DENTALES KALMA, S.A.
- D. Juan Manuel Molina - HENRY SCHEIN ESPANA, S.A.
+ D. Luis Molina « HERAEUS KULZER IBERIA, S.A.
- Diia. Sonia Gomara « IVOCLAR VIVADENT
- D. Javier Castillo - NUEVA FEDESA, S.A.U.
« D. Julian Raneda - PROCLINIC, S.A.
- D. José Alberto Dominguez - UNION DENTAL, S.A. (UNIDESA)

Objetivos

= Impulsar el Salén Internacional de Equipos, Productos y Servicios Dentales, Expodental, como principal feria del Sec-
tor tanto a nivel nacional como internacional, para atraer al mayor niimero de visitantes.

= Representar al Sector ante los distintos responsables de la Administracién en temas como legislacién, medioambien-
te, innovacién, exportacion etc.

= Favorecer el conocimiento de las diferentes dreas del Sector a través de la realizacion de estudios de macrotenden-
cias y de mercado.

= Potenciar la representatividad del Sector mediante la incorporacion de nuevas empresas que abarquen todos los dm-
bitos de la Odontologia.

Actividades relevantes del Sector

Expodental 2014

El Salén Internacional de Equipos, Productos y Servicios Dentales —EXPODENTAL-— es la feria de referencia para el merca-
do ibérico en este ambito. Desde su creacién, Fenin forma parte del Comité Organizador de la feria, apoyando y repre-
sentando los intereses de las empresas asociadas.

La Xl edicion de este certamen tendra lugar del 13 al 15 de marzo de 2014 en los pabellones 7 y 9 de Feria de Madrid
(Iifema).

En la reunién de adjudicacion de espacio celebrada en el recinto ferial de Ifema, en el mes de noviembre de 2013,
se contrataron un total de 16.700 m?, lo que supone mas del 90% de la superficie total prevista, con una participa-
cion de 304 empresas.

Fenin ofrece a sus empresas asociadas un descuento especial por superficie de metros cuadrados contratados, asi como
la posibilidad de elegir la ubicacion del stand el primer dia de adjudicacion.

Grupo de Trabajo de Implantologia

Alo largo del presente afio, el Grupo de Trabajo de Implantologia ha mantenido su participacion en el proyecto Implant
Flash Analysis, realizado en colaboracion de la empresa KeyStone y cuyos resultados proporcionan un sistema innova-
dor para monitorizar las tendencias del mercado de implantologia en Espafia.
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El sistema recopila los datos de ventas trimestrales, de manera confidencial y agregada, con una determinada clasifica-
cién de los productos en macrofamilias que ha sido establecida con las aportaciones del grupo de trabajo.

Estudios de mercado

Los estudios realizados durante este ejercicio dentro de |a linea de colaboracién establecida con la empresa KeyStone
han sido:

= Analisis cuantitativo y tendencias sobre las principales actividades de clinicas dentales e implantes.
Macrotendencias en el mercado de laboratorios protésicos.

= Segunda fase del Estudio trienal sectorial: analisis del mercado 2012 con segmentacién por macrofamilias de producto.
Panel Ortodoncia: se ha realizado el proyecto de andlisis de las tendencias.

Panel CAD/CAM: se ha presentado el primer informe del proyecto de analisis de las tendencias.

Otros asuntos de relevancia para el Sector

En el mes de octubre fue publicado en el BOE el Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion de me-
dicamentos de uso humano en el que se recoge en su Disposicion adicional tercera la venta o suministro directo a pro-
fesionales sanitarios. Durante su proceso de desarrollo, Fenin ha trasladado a la Administracién las alegaciones del Sec-
tor cuyas propuestas fueron finalmente aceptadas.

El Sector Diagnéstico In Vitro de Fenin cubre el drea de cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, pro-
ducto reactivo, calibrador, material de control, estuche de instrumental y materiales, instrumento, aparato, equipo o
sistema, utilizado solo o en asociacién con otros, destinado por el fabricante a ser utilizado “in vitro” para el estudio de
muestras procedentes del cuerpo humano, incluidas las donaciones de sangre y tejidos, s6lo o principalmente con el
fin de proporcionar informacion: relativa a un estado fisiolégico o patolégico, o relativa a una anomalia congénita, o
para determinar la seguridad y compatibilidad con receptores potenciales, o para supervisar medidas terapéuticas, co-
mo define el punto c) del Articulo 3 del Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para
diagnostico “in vitro”.

El Sector se constituyd en 1979. Actualmente cuenta con 43 empresas y da empleo a mas de 5.000 personas de forma directa o
indirecta. El mercado de 2013 fue de 1.009 millones de euros, con un decrecimiento aproximado del 6% sobre el afio anterior.

Alo largo de este aiio el Sector ha celebrado diez sesiones de Junta Directiva bajo la Presidencia de D. Jaime Codina (Alere, S.A.)

Presidente - D. Jaime Codina - ALERE HEALTHCARE, S.L.U.
Vicepresidente - D. Javier Barreiro + ROCHE DIAGNOSTICS, S.L.
Tesorero « D. Jaume Dosta - IZASA DISTRIBUCIONES TECNICAS, S.A.

Vocales « D. Luis Garcia-Bahamonde - ABBOT LABORATORIES, S.A.
- D. Javier Benitez - BAYER HISPANIA, S.L.
+ D. Juan Gil - BECTON DICKINSON, S.A.
- D. Alejandro Castellanos - BIOMERIEUX ESPANA, S.A.
« D. Alfred Serra - DIAGNOSTICA STAGO, S.L.
- D. Luis Angel Varela - DIASORIN, S.A.
« D. Paulo Correia < JOHNSON & JOHNSON, S.A.
« D. Ferran Prat - LABORATORIOS LETI, S.L.
- D. Joaquim Carreras - MENARINI DIAGNOSTICS, S.A.
« D. Francesc Restrepo - MOVACO, S.A.
- Dia. Montse Carenys « PALEX MEDICAL, S.A.
- D. Carlos Portillo - RADIOMETER IBERICA, S.L.
« D. Joan Almarcha - SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS, S.L.
- Diia. Mayte Garcia «+ THERMOFISHER CIENTIFIC — MICROGENIC GMBH
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Objetivos

= Congresos cientificos.
= Estudio de mercado del Sector.
= Seguimiento de concursos.

Actividades relevantes del Sector

Entre los temas que han tenido un seguimiento especial por parte de la Junta Directiva durante 2013 destacan:

Congresos cientificos

En octubre de 2013 se celebré en Bilbao el “VII Congreso del Laboratorio Clinico” que agrupa los congresos cientificos
de AEFA y AEBM, y que ha contado con una participacion de mas de 1.250 inscritos ocupando una superficie de, aproxi-
madamente, 800 m?2.

El Sector sigue trabajando en la incorporacién de otras sociedades en este evento y en la agregacion de otros congresos
de este ambito. En este sentido, siguen los esfuerzos con la SETS, la AEHH y la SETH para unificar también el Congreso
de las Sociedades Médicas de Hematologia, Hemoterapia y Transfusién Sanguinea.

MED FENIN (Estudio de Mercado del Diagndstico In Vitro en Espaiia)

Se mantiene la alta calidad de la informacion de la que provee este estudio, que cuenta con una participacion que re-
presenta cerca del 94% del total de ventas y que, ademas, sigue, a través de un grupo de expertos bajo el paraguas de
EDMA, actualizando la clasificacién y las herramientas utilizadas para presentar los datos.

En la actualidad participan en el estudio espafiol 24 compaiiias. En los tGltimos afios se han incorporado diferentes em-
presas. También se siguen captando nuevas empresas para el MIS (Management Information System) que se hace de
forma consolidada para Europa y con periodicidad mensual.

Seguimiento de la actividad de EDMA

El Sector mantiene un estrecho contacto con la Asociacion Europea EDMA (European Diagnostic Manufacturers Associa-
tion), formando parte como Auditor Interno de EDMA.

También este Sector forma parte del Communications & Public Affairs Committee. Este comité esta formado por una
representacion de los mayores mercados europeos y su objetivo es difundir la aportacion para la salud de los produc-
tos de Diagnéstico In Vitro mediante una serie de documentos que plasman el valor de los distintos test del IVD exis-
tentes en el mercado, tanto desde el punto de vista clinico como econémico, asi como de mejora de la calidad de vida
de las personas. Actualmente se ha reenfocado hacia la revision que se esta llevando a cabo sobre la directiva 98/79/
EC para el IVD.

Grupo de Trabajo de Nuevas Tecnologias para el Tratamiento de la Diabetes

Este grupo de trabajo, que tiene como objetivo velar por el uso racional de las bombas de insulina, ha colaborado
en el desarrollo en los Gltimos afios de diferentes documentos de consenso y guias de aplicacién en colaboracion
con la Sociedad Espafiola de Diabetes (SED), tendentes a clarificar las indicaciones de las bombas, la posibilidad de
acceso a los pacientes, etc. En 2013 se firmo la renovacién del Acuerdo con el Grupo de Trabajo de Nuevas Tecnolo-
gias de la Diabetes de la SED y se establecieron los nuevos objetivos que se revisaran de forma anual entre los que
se incluye la colaboraciéon con la base de datos de la SED y un evento de formacién en el manejo de los sistemas de
infusién de insulina.

Seguimiento de concursos

Seguimos defendiendo los derechos del Sector y la legalidad de los pliegos de los concursos publicos, interponiendo las
impugnaciones de aquellos expedientes que establecen la facturacion por determinacién, aportaciones para I+D, cldu-
sulas medioambientales que intenten revertir las responsabilidades sobre los residuos en el contratista, la constitucién
de depositos, obligaciones accesorias al contrato (transporte de muestras o mantenimiento de equipos que no son pro-
piedad del adjudicatario), el modelo capitativo, etc. En este sentido, este afio ha sido especialmente relevante en la de-
fensa de la necesidad de que se utilicen varios criterios de valoracion para la adquisicion de esta tecnologia que no esta
normalizada y representa tecnologia especialmente avanzada y compleja.
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Lab Test Online

Lab Tests Online es una pagina web, de caracter divulgativo, destinada a los médicos generalistas y a los pacientes que
incluye una informacion exhaustiva sobre los analisis clinicos con un contenido de caracter no-comercial. A lo largo del
2013 se hanido incorporando traducciones y actualizaciones de los pardmetros pendientes. En este momento tiene mas
de 65.000 visitas mensuales.

Otros temas

Al margen de estos temas resefiados de interés para el Sector, hay otros asuntos que tienen un seguimiento prioritario
por parte de la Junta Directiva Sectorial como pueden ser, entre otros, la deuda sanitaria, el C6digo de Buenas Practicas,
el Banco de Productos del SAS, etc.

En relacién a los productos de tiras reactivas, Fenin presenté una consulta vinculante a la DGT con la finalidad de
clarificar algunos aspectos relativos a la fiscalidad de estos productos, atendiendo a las peculiaridades de su distribu-
cion y dispensacion, con la finalidad de dar una mayor seguridad juridica a las empresas. La DGT emitié con fecha 7
de octubre de 2013 dicha consulta, atendiendo a los planteamientos del Sector.

Este Sector esta formado por 28 empresas. Agrupa las empresas fabricantes, importadoras y distribuidoras de
productos sanitarios cuya comercializacion se realiza, principalmente, a través de las oficinas de farmacia con
receta oficial del Sistema Nacional de Salud, ya que se encuentran incluidos dentro de la prestacién farmacéu-
tica.

Seglin datos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad el consumo de estos productos a través de receta en
el afio 2012 (dltimos datos disponibles) fue de 447 millones de euros. El consumo de efectos y accesorios representd el
4,6 % del total del gasto farmacéutico para el afio 2012.

La tendencia del mercado en 2013 muestra diferente comportamiento en funcién del grupo de productos (ver el capitulo
Mercado de Tecnologia Sanitaria).

w Absorbentes de incontinencia de orina: 266.327.338 €
Productos de ostomia: 85.979.627 €
96% 4% Ap6sitos estériles: 38.728.284 €
Bolsas de orina y colectores: 15.184.430 €
Sondas: 15.171.591 €
*0Otros EEAA: 25.453.403 €
Consumo de Consumo de
medicamentos productos sanitarios TOTAL: 446.844.673 €

Nota: Ministerio de Sanidad 2012
*EEAA: Efectos y Accesorios
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Presidente « D. Juan Antonio Ferreiro - CONVATEC, S.L.
Vicepresidente = D. Javier Martin - LABORATORIOS INDAS, S.A.
Tesorero « D. Xavier Camps - LABORATORIOS URGO, S.L.U.

Vocales « D. Joan Parés - BARNA IMPORT MEDICA, S.A.
- D. Alberto Oromi - B. BRAUN MEDICAL, S.A.
- D. Gerardo Alvarez - COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, S.A.
- Diia. Cristina Arrojo - WELLSPECT-HEALTHCARE, S.A.
- Diia. Isabel Escobar- HOLLISTER IBERICA, S.A.
- D. Xavier Nicolas - IGROBE RODAR 2001, S.L.
 D. Marc Pérez - LABORATORIOS HARTMANN, S.A.
- Diia. Consuelo Simén « MOLNLYCKE HEALTHCARE
+ D. Joao Paolo Iglesias - SCA HYGIENE PRODUCTS, S.L.
- D. Carles Ferrer - SMITH & NEPHEW, S.A.
+ D. José Planas - TEXTIL PLANAS OLIVIERAS, S.A. (TEXPOL)

Este Sector se caracteriza por tener cinco grupos de trabajo que abordan la problematica particular de los siguientes
productos: absorbentes de incontinencia de orina, apésitos, material de cura, ostomia y sondas.

Objetivos

1. Andlisis y comentarios a las disposiciones legislativas nacionales o autonémicas que afectan a las empresas que operan
en este Sector.

2. Poner en valor los productos sanitarios del Sector Efectos y Accesorios y posicionarlo al maximo a nivel de su interlo-
cucién con la Administracion.

3. Disefnar un concepto de diferenciacion de productos sanitarios contrapuesto al modelo de genéricos impuesto por la
Administracion. No existe el concepto genérico en productos sanitarios, por lo que no se puede garantizar la igual-
dad de prestaciones en uso.

4. Fomentar procesos de licitacion procompetitivos, que garanticen el acceso a productos de calidad y que permitan
asegurar el tratamiento mas adecuado en funcién de cada paciente y de su patologia.

Actividades relevantes del Sector

Proyecto de Real Decreto del Ministerio de Sanidad sobre precios y financiacion

Uno de los proyectos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad es la elaboracién de un nuevo Real Decre-
to sobre precios y financiacion de medicamentos y productos sanitarios, en el cual se va a revisar el procedimiento de
financiacion de los productos sanitarios y se van a fijar los margenes de comercializacion de dichos productos, pendien-
te de desarrollo desde la publicacion en el afio 2006 de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios. Dado el interés del Sector por esta disposicién legislativa se han mantenido varias reuniones con
la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia a fin de solicitar al Ministerio la posibilidad de
trasladarle los argumentos juridicos que, desde el punto de vista del sector empresarial, han de tenerse en cuenta por
parte de la Administracion para llevar a cabo dicha regulacién.

En linea con esta regulacion se solicité una vez mas a este equipo ministerial la eliminacién del PVP-IVA de los produc-
tos en su material de acondicionamiento, alegando el coste que ha supuesto para las empresas el reetiquetado de los
productos en las dos tltimas modificaciones del IVA que han sufrido estos productos en los tltimos afios.

Plataforma centralizada de compras

Este Sector ha prestado una especial atencion a la plataforma centralizada de compras de productos sanitarios debido
tanto al desarrollo y publicacién del primer acuerdo marco de productos sanitarios, que afectaba a absorbentes de in-
continencia de orina, como a los futuros concursos que, segiin informacion del INGESA, incluirian, entre otros produc-
tos, gasas, vendas y apositos.
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Nuevo modelo de prestacion de los AlO

A instancias de la DGCBSF y de algunas CCAA se constituyé un grupo de trabajo entre la industria y el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos con el objetivo de buscar un modelo de prestacién sanitaria de los AIO que ase-
gure el acceso de los pacientes a los productos necesarios para mejorar su calidad de vida.

Seglin la definicion de la Organizacién Mundial de la Salud, la ehealth es: “el uso, en el sector de la salud, de infor-
macion digital, transmitida, almacenada u obtenida electronicamente para el apoyo al cuidado de la salud tanto a
nivel local como a distancia”.

El uso de las tecnologias de la informacion y comunicacion en el sector de la salud representa uno de los cambios mas
significativos en dicho sector.

Fenin, como asociacion de la industria espafiola de Tecnologia Sanitaria, no es ajena a este cambio y considero estable-
cer un ambito de trabajo especifico, a través de la creacién de un nuevo Sector ehealth dentro de su estructura organi-
zativa en diciembre de 2013.

El Sector ehealth estd formado por 35 empresas, que se caracterizan por su diversidad en cuanto a sus productos, acti-
vidades y dreas de negocio, y es por tanto una propia aspiracion del Sector establecer las bases comunes para represen-
tar los intereses de todas las empresas que lo integran.

Presidente - Dfia. Belén Soto < GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE ESPANA, S.A.
Vicepresidente - D. Luis Javier Bonilla - ORION HEALTH, S.L.U.
Tesorero - Diia. Alicia Isabel Abad « EFRON CONSULTING, S.L.

Vocales - D. Joan Angles - ALERE HEALTHCARE, S.A.U.
« D. César Gil - ASCOM NETWORKING TESTING AB
« D. Victor Romera « GT-MEDICAL, S.L.
« D. Francisco Caiadas - LABORATORIOS MACRIMASA-PHARMA, S.A.
« D. Jordi de la Torre - RED DE ASISTENCIA PEDIATRICA, S.L. - (MEDIBABY)
+ D. German Gutiérrez - MEDTRONIC IBERICA, S.A.
- Diia. Jacqueline Gubbioli - PHILIPS IBERICA, S.A.
- D. Carlos Manchado - ROCHE DIAGNOSTICS, S.L.
- D. Carme Miquel - SANOFI-AVENTIS, S.A.
- D. Iiiaki Arechabala - GASMEDI 2000, S.A.U.
+ D. José Antonio Rodriguez - SIEMENS, S.A.
+ D. Francisco Araujo - SISELECTROMEDICINA, S.L. - GRUPO COSTAISA
- Dfia. Nuria Quesada - ST. JUDE MEDICAL ESPANA, S.A.

—> Objetivos

Este Sector, que acaba de iniciar su actividad, tendra que definir sus metas y acciones dentro de los siguientes objetivos de
partida:

1. Representacion de la industria de ehealth

= Participar en el desarrollo de una estrategia nacional que favorezca la adopcion de la ehealth y el cambio del mo-
delo sanitario.
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2. Favorecer el desarrollo de un mercado e industria en torno al ehealth

= Impulsar la interoperabildiad de los sistemas y el uso de los estdndares internacionales.
= Apoyo a la innovacién e internacionalizaciéon empresarial.
= Compra innovadora y adquisicién de tecnologia.

3. Informacion, formacion y comunicacion

= Impulsar la interoperabildiad de los sistemas y el uso de los estandares internacionales.
= Medicién y evaluacion de la ehealth.
= Desarrollo y clarificacion del marco regulatorio.

4. Impulso de la asistencia

= Desarrollo de modelos de negocio sostenibles e innovadores.
= Promover la integracion de la cronicidad con los sistemas sanitarios y sociosanitarios.

El Sector Fabricantes y Exportadores fue constituido en el afio 2003 y actualmente lo integran 54 empresas fabricantes
y exportadoras. Durante el 2013 la Junta Directiva del Sector se reunié cuatro veces y en ellas se decidieron, entre otros
asuntos, las actividades en el exterior que Fenin llevaria a cabo a lo largo de 2013 y 2014.

A partir del 2013 se integran nuevas partidas arancelarias en el cémputo total de los datos de exportacién del Sector.
En este sentido, en 2013 el valor de la exportacion total del Sector de Tecnologia Sanitaria ha sido de aproximadamen-
te 2.082 millones de euros, lo que representa un 5,3% mas que el valor de la exportacién en 2012 (1.976 millones de
euros: datos actualizados integrando nuevas partidas arancelarias). El 70% de la facturacién en exportacién se ha reali-
zado a través de las empresas que participan en Fenin.

Presidente - D. David Sanchez - SOCIEDAD ESPANOLA DE ELECTROMEDICINA Y CALIDAD, S.A. (Sedecal)
Vicepresidente - D. Fausto Mordn - SIBEL, S.A.
Tesorero « D. Julian Rodriguez - EMERGENCIA 2000, S.A.

Vocales « D. Manuel Matachana « ANTONIO MATACHANA, S.A.
- Diia. Mayte Rojas < BOLSAPLAST, S.L.
- D. Manuel Martinez - BIOADHESIVES MEDTECH SOLUTIONS, S.L.
- D. José Luis Garcia - COMERCIAL QUIRURGICA FARMACEUTICA, S.A.
« D. Carlos Ponz Macho - LABORATORIOS INDAS, S.A.
« D. Francisco Manuel Cafiadas < LABORATORIOS MACRIMASA-PHARMA, S.A.
« D. Ignacio Cascallana « LAMBRA, S.L.
» D. Ramon Roca - LABORATORIOS INIBSA, S.A.
- D. Carlos Arsuaga - OIARSO, S. COOP.
« D. Félix Ajuria - OSATU, S. COOP.
+ D. José Luis Meijide < PRIM, S.A.
« D. Oscar Lacruz - TELIC, S.A.
- D. Victor Valles - VESISMIN, S.L.

Objetivos

= Trasladar a las diferentes administraciones la situacion del Sector, asi como las necesidades de las empresas fabricantes
y exportadoras para desarrollar su actividad dentro y fuera de nuestras fronteras.

= Realizacion de acciones de promocion exterior.

= Puesta en marcha de la nueva web: www.healthcaretechnologyfromspain.com

Colaboracion con otros sectores y comisiones de Fenin.

= Incremento de las colaboraciones con instituciones extranjeras en Espaiia y refuerzo de nuestra red de contactos en el exterior.
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= Obtencién de informacion sobre mercados y requisitos de entrada de productos en los principales paises destino de
las exportaciones.
= Establecimiento de acuerdos de colaboracién con empresas de servicios de comercio exterior e instituciones feriales.

—> Actividades relevantes del Sector

Participacion en la Comision de Promocion Exterior de CEOE

A través de la Comision de Promocion Exterior de CEOE integrada a su vez por varias asociaciones de exportadores,
Fenin ha participado de forma muy activa en la redaccién del convenio de colaboracién entre la entidad ptblica em-
presarial ICEX, Espafia Exportacion e Inversiones, para la gestion de ayudas relativas a la promocion de la internacio-
nalizacion de la empresa espafiola.

Asimismo, se ha participado en la elaboracién del Plan de Internacionalizacién de la Economia Espafiola 2013-2015.

Elaboracion del plan de actividades de promocion exterior 2013 y 2014

El Sector ha elaborado los planes de actividades en el exterior que en 2013 incluyeron cuatro pabellones agru-
pados en ferias, dos stands informativos, cinco misiones comerciales directas y una jornada técnica. En 2014
estan previstos cinco pabellones, dos stands informativos, siete misiones comerciales directas y dos jornadas
técnicas.

Colaboracion con otros sectores y comisiones

Se esta trabajando en colaboracion con el Sector PYMES para buscar sinergias entre ambos sectores. Con este objetivo,
el presidente del Sector PYMES fue invitado a incorporarse como vocal en la Junta Directiva de este Sector.

Asimismo se inicié una linea de colaboracién con el Sector Dental para la organizacién de actividades en el exterior
orientadas a las empresas del ambito dental.

Encuesta sobre los tramites para la comercializacion, importacion, exportacion y fabricacion de Tecnologia
Sanitaria

Se realizé una encuesta sobre las dificultades que las empresas encuentran en los tramites con las diferentes adminis-
traciones implicadas en estos tramites. Una vez se disponga de los resultados definitivos se dard traslado a las respecti-
vas administraciones y se trabajara con ellas en la bdsqueda de soluciones o mejoras en los procesos.

Colaboraciones con instituciones extranjeras

El evento mas destacado fruto de estas colaboraciones fue la Jornada Técnica sobre ehealth y AAL Technologies, que
tuvo lugar en Londres, en colaboracién con la Embajada de Reino Unido. También participaron el Instituto de Salud
Carlos 111, el National Institute for Health and Care Excellence, la UK Telecare Services Association y la Agencia de Infor-
macion, Evaluacion y Calidad en Salud de Cataluiia.

En la jornada participaron ocho empresas espafiolas y cin-
58 (o britanicas que presentaron sus empresas y soluciones con

- lealth ire L I-. &
Technology — = — . . . .
C from Spain __ = el objetivo de encontrar sinergias y cooperacion entre ellas.

= L . @ Nueva pdgina web:
\ =& www.healthcaretechnologyfromspain.com

La Web de referencia de la
Tecnologla Sanitaria Espafiola en el Exterior

- L3
TS o ¢ f.-’ Desde este Sector se ha realizado una fuerte apuesta por
' . - reforzar la pagina corporativa: www.healthcaretechno-
wwrse. healthearetechnologyfromspain.com \ logyfromspain.com. En noviembre se produjo el lanza-
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miento de la renovada web, un portal de oportunidades para la difusion y promocién continua de la Tecnologia Sa-
nitaria espafiola en el exterior. Esta web pretende consolidarse como portal de referencia de nuestras empresas en el
exterior.

El eje central del portal es el catalogo de empresas espaiiolas fabricantes y exportadoras, con una version mejorada y mu-
cho mas completa que permite a las empresas tener una ficha propia en la web, incorporando informacion muy detallada.
También se sefialan las oportunidades y ofertas de negocio, una relacion de las actividades de promocién exterior del
Sector, asi como enlaces a redes sociales, fotos y videos corporativos, etc. Ademds se ha incorporado la seccion de “Noticias”.

El Sector Gestion Activa de Cobros (GAC) esta formado por 84 empresas. Este Sector agrupa a las empresas interesadas en
colaborar en el andlisis de la morosidad de las administraciones sanitarias en Espafa.

La mision del Sector es triple: el seguimiento de la evolucién de la morosidad en las distintas comunidades auténomas,
la defensa de los intereses de las empresas —aplicando siempre la legislacion vigente—y el estudio de las posibles alter-
nativas financieras que puedan resultar ventajosas para las empresas.

Presidente - D. Joaquin del Rincén - BOSTON SCIENTIFIC IBERICA, S.A.
Vicepresidente « D. Pablo Gomez de la Vega - ABBOTT LABORATORIES, S.A.
Tesorero « D. Antonio de Francisco « B. BRAUN, S.A.

Vocales « Diia. Susana Roso « BAXTER, S.L.
- Diia. Johana Chocron - BECTON DICKINSON, S.A.
- D. Juan Antonio Nifiez - BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.
- D. Miguel Angel Medero - DRAGER MEDICAL HISPANIA, S.A.
« D. Javier Roura < DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.
- Diia. Carmen Gonzalez  IZASA DISTRIBUCIONES TECNICAS, S.A.
« D. Juan Jesus Pérez < JOHNSON & JOHNSON, S.A.
+ D. Hugo Puiggrés - LABORATORIOS HARTMANN, S.A.
- Diia. Raquel Manzano - LABORATORIOS INIBSA, S.A.
« D. Albert Nin + MENARINI DIAGNOSTICS, S.A.
+ D. Albert Llado - PALEX MEDICAL, S.A.
- Diia. Esperanza Deza - PRIM, S.A.
- D. Josep Bassa « ROCHE DIAGNOSTICS, S. L.
- Diia. Cristina Elices - SMITHS MEDICAL ESPANA, S.R.L.
» D. Gonzalo Grau - SMITH & NEPHEW, S.A.

Objetivos
El Sector GAC se fij6 dos objetivos para el afio 2013:

= Seguimiento de los pagos a través del FLA 2013.
= Seguimiento del comportamiento de las cuatro CCAA que acumulan mas del 50% del total de la deuda: Comunidad
Valenciana, Madrid, Andalucia y Catalufia.

Actividades relevantes del Sector

Situacion de morosidad

A 31 de diciembre de 2013, el volumen de facturas pendientes de cobro (FPC) asciende a 2.400 millones de euros, con
un DSO' medio de 380 dias. La distribucién por CCAA se encuentra en la tabla sobre la situacion de morosidad. Se pue-
de observar que se mantiene el comportamiento desigual de las comunidades auténomas en relacién a sus plazos de
pago, que se podrian clasificar en tres grandes grupos:
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= CCAA con DSO cercanas o inferiores a 100 dias, formado por Asturias, Cantabria, Castilla y Ledn, La Rioja, Navarra, Pais
Vasco e INGESA (Ceuta y Melilla).

= CCAA con DSO cercanas o inferiores a 200 dias, formado por Canarias, Galicia y Madrid.

= CCAA con DSO superiores a 400 dias, formado por Andalucia, Aragon, Baleares, Castilla-La Mancha, Catalufia?, Extre-
madura, Murcia y Comunidad Valenciana.

Dic. 12 Dic. 13 var. (%) nov-dic

Servicio de salud DSO FPC (M€) DSO FPC (M€) DSO FPC (M€)

Andalucia 344 599 564 624 64,0% 4,3%
Aragon 310 132 446 96 44,0% -27,1%
Asturias (Principado de) 195 56 104 21 -46,6% -62,8%
Baleares (Islas) 353 59 517 96 46,7% 61,3%
Canarias 188 91 181 51 -3,5% -44 3%
Cantabria 217 34 108 11 -50,3% -67,7%
Castilla-La Mancha 335 170 521 170 55,5% -0,3%
Castilla y Le6n 172 115 105 42 -39,0% -63,4%
Catalufia 300 259 430 270 43,5% 4,5%
Extremadura 222 60 466 82 110,0% 36,2%
Galicia 279 198 198 89 -28,8% -55,0%
La Rioja 227 19 117 4 -48,4% -76,8%
Navarra (Comunidad Foral de) 46 8 27 3 -42,7% -61,8%
Madrid (Comunidad de) 282 431 174 152 -38,3% -64,7%
Murcia (Region de) 277 98 530 126 91,2% 28,4%
Pais Vasco 64 41 55 20 -15,2% -51,1%
Comunidad Valenciana 405 434 704 542 73,8% 24,8%
Ceuta / Meilla 54 2 48 1 -9,7% -55,1%
DATOS GLOBALES 273 2.806 380 2.400 39,1% -14,5%

Fuente: Observatorio de la deuda de Fenin. Las CCAA acogidas al PPP 2013 estdn resaltadas en amarillo
Nota: Esta tabla puede incorporar deuda no vencida
Las FPC de INGESA, Pais Vasco y Navarra se encuentran dentro del plazo legal de pago

Plan de Pago a Proveedores

La evolucion de los pagos a lo largo de 2013 se ha visto condicionada por el anuncio del PPP 2013, que provocé que las
comunidades auténomas adheridas bloquearan los pagos de las facturas incluidas (anteriores a 31 de mayo) para evi-
tar el pago de intereses de demora.

La variacion respecto al cierre del ejercicio 2012 esta descrita en la tabla superior, en ella se puede comprobar que ha

habido una reduccién del 14,5% en el volumen de deuda, acompafada de un incremento del 39% en los DSO. Las re-
ducciones tanto de DSO como de FPC estan resaltadas en verde.

' DSO: Days of Sales Outstanding
2 La informacién corresponde tinicamente a los centros dependientes directamente del ICS
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Hay que destacar a Asturias, Cantabria, Castilla y Ledn, La Rioja, Navarra y Madrid con porcentajes de reduccion en el
volumen de FPC superiores al 60%. También hay que destacar negativamente el caso de Baleares, con un incremento
de las FPC superior al 60%, y Extremadura, con un incremento de sus DSO del 110%.

En noviembre de 2013 se realizé el pago de la primera fase del PPP 2013, del que se beneficiaron tinicamente las
empresas con conciertos sanitarios, por lo que tuvo poca incidencia en la globalidad del Sector. El pago de la se-
gunda fase del PPP 2013 no se realizara hasta febrero de 2014 y se valora en 1.500 millones de euros aproxima-
damente.

Durante al afio 2013, las empresas de Tecnologia Sanitaria practicamente no han recibido pagos a través del
FLA. Los pagos realizados en diciembre de 2013 con la ampliacién asignada al FLA de 2.800 millones de euros no
se podran valorar hasta el cierre de enero de 2014. La razon es que, al darse la orden de pago el 31 de diciembre
de 2013, no se han cobrado de forma efectiva hasta el 2 de enero de 2014 y se incluirdn en la contabilidad de di-
cho mes.

Relaciones con otros grupos de trabajo sobre morosidad

Hay que mencionar también la participacion de Fenin en los Grupos de Trabajo de Morosidad, de caracter per-
manente dentro de la Comision de Economia de CEOE y de CEPYME. Fenin aporta periédicamente los datos de
morosidad a CEPYME y Fomento, asociaciones designadas por el comisario D. Antonio Tajani, de la Comision
de la UE, para realizar el seguimiento del cumplimiento de la Directiva 2011/7/UE, que entré en vigor el 16 de
marzo de 2013.

Fenin participa también de forma activa en el Grupo de Trabajo de Morosidad de MedTech, asociacién euro-
pea integrada por Eucomed y Edma. Fenin invit6 a participar al jefe del Gabinete Técnico de la Secretaria Ge-
neral de Coordinacién Autonémica y Local, D. Guillermo Ferraz, en la reunién del Consejo Asesor de Eucomed.
El Sr. Ferraz presentd las acciones del Gobierno en la lucha contra la morosidad, tanto las de reduccién de deu-
da (PPPy FLA) como las medidas legislativas conducentes a modificar la cultura del impago de la Administra-
cién publica espafiola.

Grupos de trabajo del Sector

Comision CID

Esta comision tiene como objetivos la supervisién de la aplicacion informatica CID y el apoyo a los usuarios de la mis-
ma. Esta aplicacién se desarroll6 con el objetivo de realizar el “Observatorio de la deuda” del Sector y de servir como he-
rramienta facilitadora para las empresas que realizan reclamaciones de intereses y/o deuda.

Uno de los logros mas importantes de la comision en 2013 ha sido la incorporacién de un nuevo informe de seguimien-
to de contenciosos que permite comprobar la situacién de cada pleito tanto por parte de las empresas como de los le-
trados.

Comision de Alternativas Financieras

Ha mantenido a lo largo del afio diversos contactos con entidades financieras para estudiar las opciones disponibles
que permitan a las empresas eliminar la deuda de las comunidades auténomas de los balances de las empresas.

Comision de Facturacion

Esta comisién continda el seguimiento de la implantacion de la factura electrénica en las comunidades auténo-
mas y mantiene las actividades relacionadas con el seguimiento del proceso de aplicacién de la Ley de impulso
de la factura electrénica y creacién del registro contable de facturas en el Sector Pablico en las CCAA. El grupo de
trabajo ha elaborado un documento que recoge las incertidumbres y dudas del Sector ante la aplicacion de la ley.
Este documento fue remitido al MINAHP dentro del marco de colaboracion activa que mantiene Fenin con este
organismo.

Comision de Privados

Esta comision tiene el objetivo de analizar la situacion de morosidad de las aseguradoras y hospitales de caracter priva-
do. Por iniciativa de la misma, han participado en reuniones del Comité Ejecutivo de Fenin los directores generales del
“Grupo Hospital de Madrid” y “Ribera Salud”.
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El Sector Implantes esta formado por 24 empresas fabricantes y/o distribuidoras de implantes de ortopedia y trauma-
tologia. Estas empresas representan aproximadamente un 85% del valor total del mercado.

Durante el aflo 2013, la facturacién total de este Sector ha disminuido en torno al 2%, situandose en 353 millones de euros
respecto a 2012 (mas de 359 millones de euros).

Presidente - D. Luis Fernando Oliveros - DEPUY SYNTHES (]&J)
Vicepresidente « D. Diego Palacios - ACUMED IBERICA, S.L.U.
Tesorero « D. Jaime Basanta - MEDTRONIC IBERICA, S.A.

Vocales « D. Javier de Gracia < BIOMET SPAIN ORTHOPAEDICS, S.L.
+ D. Miguel Garcia - EXACTECH IBERICA, S.L.U.
« D. Vicens Fitd - CONMED LINVATEC
+ D. Miguel Sabria - PALEX MEDICAL, S.A.
« D. Patricio Lopez - PRIM, S.A.
- Dfia. Maria Jesis Barrenechea - SMITH & NEPHEW, S.A.
+ D. Juan Carlos Paglietti - STRYKER IBERIA, S.L.
- D. Miquel Carreras - SURGIVAL, CO, S.A.U.
- D. Miguel Angel Giles - WALDEMAR LINK ESPANA, S.A.
+ D. Agustin Canales - ZIMMER, S.A.

—> Objetivos

= El Sector se plantea como uno de sus principales objetivos seguir trabajando con la Administracién para colaborar
en la bisqueda de procesos de compras que permitan la maxima concurrencia y la incorporacién de la innovacion,
siempre en beneficio de los pacientes.

= Colaborar con las sociedades cientificas en aras de lograr la maxima participacion de los profesionales sanitarios en
los diferentes modelos de gestién hospitalaria.

= Racionalizacién de congresos con el fin de obtener posibles ahorros para las compafiias que estan atravesando en al-
gunos casos grandes dificultades de supervivencia.

= Continuar con la formacion sobre compliance entre las empresas del Sector y constante divulgacion del Cédigo de Bue-
nas Practicas entre los profesionales sanitarios.

= Mejora del estudio interno sobre implantes.

—> Actividades relevantes del Sector

Durante el 2013, la Junta Directiva del Sector ha mantenido cuatro reuniones siguiendo el calendario establecido a pri-
meros de afio. Ademas se han llevado a cabo diversas multiconferencias para analizar, en la mayoria de los casos, la le-
galidad de los pliegos de los procesos de licitacién de la Administracion publica.

El 18 de junio se celebr6 la Asamblea General Electoral en la que se presenté una tinica candidatura liderada por D. Fernando Oli-
veros de la empresa DePuy Synthes. Las elecciones discurrieron con normalidad y siguiendo las pautas establecidas por los estatu-

tos de la Federacion, se procedid a la votacion, saliendo elegido por unanimidad D. Fernando Oliveros como presidente del Sector.

El nuevo presidente plantea como principales objetivos, reforzar la imagen del Sector ante la Administracién, asi como
trabajar en los pilares fundamentales para lo que se organizaran diferentes grupos de trabajo.
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Durante este ejercicio se ha trabajado de forma muy proactiva con el Ministerio de Sanidad, tanto con el INGESA sobre
la plataforma de compras centralizada como con la Direccién General de Cartera de Servicios. En ambos casos la activi-
dad ha estado basada en la clasificacion de productos y sus especificaciones técnicas.

También se ha trabajado con las diferentes plataformas logisticas del SAS para intentar aminorar las miltiples inciden-
cias en las diferentes fases de la facturacion a través de SIGLO.

En las diferentes reuniones de la Junta Directiva siempre se han seguido muy de cerca los temas de interés general pa-
ra la Federacion: morosidad, posible cambio de IVA para productos sanitarios, regulacién de depdsitos y seguimiento
del Cédigo de Buenas Practicas.

El Sector Nefrologia fue constituido en 1982 y estd integrado por los fabricantes y distribuidores nacionales e internacio-
nales que ofrecen al sistema sanitario todo tipo de tratamientos y productos, directamente relacionados con el trasplan-
te y la didlisis renal (didlisis peritoneal y hemodialisis), destinados a la mejora de la calidad de vida del enfermo renal.

La cifra aproximada de facturacion anual del Sector durante el afio 2013, incluyendo la hemodialisis y la dialisis perito-
neal, ha disminuido un 5% respecto a 2012, presentando un valor en torno a 190 millones de euros.

Presidente - D. Ricardo Arias-Duval - FRESENIUS MEDICAL CARE ESPANA, S.A.
Vicepresidente « D. Josep Piera - GAMBRO LUNDIA AB (SUCURSAL EN ESPANA)
Tesorero « D. Antonio Sala « BELLCO, S.R.L. (SUCURSAL EN ESPANA)

Vocales « D. Eduardo Pérez - BARD DE ESPANA, S.A.
- Diia. Helena Hernandez - BAXTER, S.L.
- Diia. Margarita Esteve - COOK ESPANA, S.A.
- D. Félix Navarro - COVIDIEN SPAIN, S.L.
- D. Ferran Palau - IZASA DISTRIBUCIONES TECNICAS, S.A.
« D. José Luis Gomez - PALEX MEDICAL, S.A.

Objetivos

= La puesta en valor de la hemodialisis y la dialisis peritoneal como tratamientos que permiten a los pacientes con in-
suficiencia renal vivir y mejorar su calidad de vida.

Reforzar la interlocucién con las instituciones sanitarias.

= Trabajar con la Sociedad Espaiiola de Nefrologia (SEN) y con la Sociedad Espafiola de Enfermeria Nefroldgica (SEDEN)
en la racionalizacion de congresos y eventos cientificos.

Colaborar con asociaciones de pacientes.

Defender los derechos e intereses del Sector en los procesos de licitacion publica.

Actividades relevantes del Sector

Como cada aiio, coincidiendo con el Congreso de la SEN y de la SEDEN, se celebré en octubre la Asamblea General del
Sector en la que se analizaron las problematicas a las que se enfrenta y la actividad de la Junta Directiva del Sector, man-
teniendo posteriormente el tradicional encuentro con las juntas directivas de ambas sociedades cientificas.

A lo largo este afio, la Junta Directiva se ha reunido en seis ocasiones con la finalidad de trabajar en los distintos asun-
tos de interés para el Sector.

Las acciones de la Junta han estado especialmente dirigidas a mantener visitas institucionales con los gestores publicos,
a supervisar la legalidad de los procesos de licitacion y pliegos de los concursos que rigen la contratacion de la hemo-
dialisis y la dialisis peritoneal, a mantener reuniones con las sociedades cientificas para avanzar en la racionalizacion
de los congresos del Sector, y a encontrar dreas de colaboracién con asociaciones de pacientes.
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La Junta Directiva ha mantenido este afio reuniones con la Sociedad Espafiola de Nefrologia (SEN) y con la Sociedad Es-
pafola de Enfermeria Nefroldgica (SEDEN), con el objeto de analizar distintas propuestas que permitan racionalizar am-
bos congresos y mejorar su contenido cientifico y formativo.

—> Grupo de Trabajo de Dialisis Peritoneal

El Grupo de Trabajo de Didlisis Peritoneal, coordinado por D. Juan Carlos Alcolea, un afio mas ha continuado
trabajando para mejorar la prestacién del servicio de dialisis peritoneal en las diferentes comunidades auté-
nomas.

La didlisis peritoneal no ha sido ajena a las iniciativas de las distintas comunidades auténomas que han propi-
ciado la necesidad de que este grupo mantenga encuentros institucionales, que han tenido como resultado la
consecucion de un escenario mas favorecedor para la correcta prestacion de los servicios a los pacientes.

El Sector Oftalmologia de Fenin, creado en 2008, esta constituido por diez empresas fabricantes y distribuidoras de
productos de Oftalmologia que representan el 80% de la facturacion global y el 75% de las empresas que operan en
este ambito en Espafa. Este afio se han incorporado dos empresas al Sector, cuya misién es poner a disposicion de
los profesionales sanitarios la tecnologia mas innovadora para mejorar el diagnéstico, tratamiento, seguimiento y
control de los pacientes con enfermedades oculares.

Seglin los datos del estudio de lentes y otros productos en el ejercicio 2013 se facturaron mas de 119 millones de euros,
lo que significa un incremento del 2% respecto al 2012.

Tras la brillante presidencia de D. Enrique Chico, que durante estos seis afios desde su creacién ha liderado el Sector, en
2013 se ha procedido a la renovacion de su Junta Directiva, ostentando la Presidencia D. Ratl Bellés, dando continuidad
a los trabajos desarrollados por la anterior Junta Directiva.

Presidente - D. Raiil Bellés - TOPCON ESPANA, S.A.
Vicepresidente « D. Hernan Basso + BAUSCH & LOMB, S.A.
Tesorero « D. Enrique Chico - ALCON CUSI, S.A.

Vocales « Diia. Inés Llorente « ABBOTT MEDICAL OPTICS SPAIN, S.L.
« D. Pedro Salazar - AJL OPHTALMIC, S.A.
- Dia. Pilar Varela « ALLERGAN, S.A.
« D. Victor Sanchis - CARL ZEISS MEDITEC IBERIA, S.A.
» D. Juan José Moreno - GRUPO TAPER, S.A.
« D. Guillermo Pérez - VOPTICA, S.L.

—> Objetivos

= Reforzar la interlocucién con las instituciones sanitarias.

= Crear mecanismos mas agiles y flexibles para permitir el acceso de los pacientes a los avances oftalmoldgicos, y reducir
los tiempos necesarios para su incorporacién al sistema sanitario.

= Continuar con la colaboracién con las sociedades cientificas de Oftalmologia a través del Comité Asesor Socieda-
des-Industria de Oftalmologia creado en 2009, que se retine bianualmente y del que forman parte representan-
tes del Sector, la Sociedad Espaiola de Oftalmologia, la Sociedad Espafiola de Cirugia Ocular Implanto Refractiva,
la Sociedad Espaiiola de Retina y Vitreo, dos representantes de las sociedades autonémicas finalizando este afio el
ciclo de dos afios de participacién de la Sociedad Catalana y Murciana de Oftalmologia (fueron elegidas en la (lti-
ma reunién del afo la Sociedad Oftalmoldgica de la Comunidad Valenciana y la Sociedad Extremefia de Oftalmo-
logia para los préximos dos afios), y el director de Facoelche, que representa a los organizadores de congresos in-
dependientes.
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= Continuar su compromiso con la formacion de los profesionales y la investigacion, y conseguir alcanzar un escenario
racional de congresos y eventos de caracter cientifico que aporten informacién y formacién de calidad sobre las no-
vedades médicas y tecnolégicas en Oftalmologia.

= Estudiary proponer medidas que mejoren los problemas que afectan a las empresas de manera directa, como son la
deficiente gestion de los depdsitos asistenciales y la falta de renovacion del equipamiento, ademas de las deficiencias
en su mantenimiento.

—> Actividades relevantes del Sector

La Junta Directiva ha desarrollado una importante actividad reuniéndose en ocho ocasiones a lo largo del afio con la fi-
nalidad de impulsar distintos proyectos y defender los intereses de las empresas del Sector, centrando sus esfuerzos en
los siguientes temas:

= Modificacién de la cartera de servicios del SNS y finalizacion del trabajo iniciado en 2012 para la actualizacién de la
clasificacion de lentes recogida en el Real Decreto 1030/2006 de cartera de servicios, siendo aceptada la propuesta de
clasificacién planteada por el Sector.

= Seguimiento de las actuales tendencias de compra de Tecnologia Sanitaria en el SNS:

— Plataforma de compras centralizada del SNS.
— Contratacion publica en las comunidades auténomas: seguimiento de los procesos de compra (concursos, acuerdos
marco, etc.).

= Seguimiento de las novedades legislativas que afectan al Sector: propuestas de la Comisiéon Europea de nue-
vos reglamentos de productos sanitarios que modificaran la legislacién de dichos productos en los préximos
anos.

= Inicio del estudio de obsolescencia del Sector y del estudio del nivel de reposicion de los depésitos asistenciales.

= Participacién en el Grupo de Trabajo de Cesién de equipos reactivado a instancias del presidente del Sector para
dar transparencia a esta prdctica y mejorar la seguridad juridica a través de acreditacion contractual.

= Andlisis, seguimiento y aportacion de informacion para el informe de argumentos y derecho comparado reali-
zado por Fenin para minimizar el impacto del futuro incremento de IVA a los productos sanitarios tras la Sen-
tencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea contra Espafia por la incorrecta aplicacion del IVA reducido
a los productos sanitarios.

= Colaboracion con las sociedades cientificas de Oftalmologia en los siguientes ambitos:

— Andlisis global del sistema sanitario y de las medidas de la Administraciéon que afectan a la Oftalmologia.

— Actualizacion de la clasificacién de lentes del Real Decreto 1030/2006 de cartera de servicios, en respuesta a la soli-
citud de la subdireccion de prestaciones y cartera de servicios del Ministerio de Sanidad.

— Estudio sobre congresos, eventos y reuniones cientificas de Oftalmologia celebrados anualmente en Espafia para va-
lorar su calidad e interés cientifico, y seguimiento de la eficacia de las medidas adoptadas para su racionalizacion,
agrupacion y mejora de su calidad, organizacion y nivel de asistencia.

— Impulso de la difusién cientifica y la formacion.

—Seguimiento de la implantacién, cumplimiento y difusiéon externa del Cédigo de Buenas Practicas en los
congresos de la especialidad y en las reuniones que se mantienen con los profesionales sanitarios.

= Estudio de mercado del sector de cataratas y vitreorretina iniciado en 2008, y para el que las empresas remiten los datos
de forma cuatrimestral, obteniéndose informes de alto valor con esta misma periodicidad.

= Participacion en las comisiones intersectoriales de Fenin: Comisién de Seguimiento del CBP, Grupo de Trabajo SAT
(Servicio de Asistencia Técnica), Comisién de Medio Ambiente, Comision de RSE y Grupo de Trabajo de Depésitos In-
tersectorial de la Comision de Nuevas Tecnologias y Logistica.

El Sector Ortopedia Técnica de Fenin estd formado por compafiias nacionales e internacionales, dedicadas tanto a la
fabricacion a medida como en serie, a la distribucion y a la comercializacién de ortesis y prétesis externas y de ayudas
técnicas. Actualmente forman parte de este Sector nueve compaiiias.
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Presidente - D. José Maria Camés « ORTOPEDIA GRAU SOLER, S.A.

Vicepresidente y Tesorero « vacante

Vocales  D. Victoriano Prim « ESTABLICIMIENTOS ORTOPEDICOS PRIM, S.A.
+ D. Jesiis Castafion - CLINICA Y CONTROL, S.A.
« D. Celestino Vallez - ORTOSUR, S.A.
+ D. José Luis Meijide - PRIM, S.A.
- D. Francisco Javier Martin - THUASNE ESPANA, S.L.U.

—> Objetivos

= Participacion a través de Fenin del convenio marco entre el Servicio Gallego de Salud (SERGAS) y las distintas
asociaciones de ortopedias, épticas y establecimientos audioprotésicos para la dispensacién de material or-
toprotésico en Galicia.

= Representacién ante los distintos responsables de la Administracion en temas legislativos de interés para el
Sector.

= Participacion en los grupos de trabajo de las actualizaciones de las distintas guias descriptivas tanto a nivel
nacional como autonémico.

—> Actividades relevantes del Sector

Real Decreto 1506/2012, de 2 de noviembre, por el que se regula a cartera comin suplementaria
de prestacion ortoprotésica del Sistema Nacional de Salud y se fijan las bases para el estableci-
miento de los importes maximos de financiacion en la prestacion Ortoprotésica del SNS

A lo largo de esta anualidad, el Sector, en colaboracién con la Direccién Técnica de Fenin, ha continuado tra-
bajando en la revisién y envio de las alegaciones para la defensa de sus intereses al proyecto de Real Decreto
1506/2012, a través de la interlocucién constante con la Direccion General de Cartera de Servicios del Ministe-
rio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y la participacién en el grupo de trabajo creado para la revision del
catdlogo. En las reuniones de este grupo de trabajo se ha analizado la clasificacion de sillas de ruedas, ortesisy
ortoprotesis especiales y han sido remitidas las modificaciones propuestas por parte del Sector.

Proyecto de Orden por la que se regula el registro informatizado de productos ortoprotésicos

Esta orden tiene por objeto la creacién de un registro informatizado de comunicaciones de productos ortopro-
tésicos por parte de las empresas, como paso previo para establecer la oferta de productos ortoprotésicos sus-
ceptibles de financiacién y sus importes maximos, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1506/2012, de
2 de noviembre. El Sector, en colaboracién con la Direccion Técnica de Fenin, ha trasladado sus alegaciones a
este proyecto de Orden.

Convenio que regula la prestacion Ortoprotésica de Galicia

En el mes de junio fue publicada la Orden, de 28 de mayo de 2013, por la que se regula la prestacion Ortoprotésica
en la Comunidad Auténoma de Galicia junto con el nuevo catalogo general de material ortoprotésico.

Como principal novedad, esta orden establece el cambio de una prestacion directa a una prestacion de reinte-
gro de gastos, cuya solicitud debera gestionar el propio paciente. También se establece la informatizacion de
todo el procedimiento y el establecimiento de Areas de Gestion Integrada.

Fenin ha mantenido a lo largo del afio numerosas reuniones con la Subdireccion General de Planificacién y Pro-
gramacion Asistencial del SERGAS, en las que han sido trasladadas las alegaciones del Sector tanto al catdlogo
como a la orden publicada y al procedimiento que establece, asi como las incidencias producidas desde su en-
trada en vigor.

Finalmente, el Sector Ortopedia Técnica a través de Fenin firmé el acuerdo de colaboracién con el Servicio Gallego
de Salud mediante el cual se regula el procedimiento de prestacion ortoprotésica en Galicia.

fenin 71



MEMORIA | Sectores
2013 | 06

El Sector Productos Sanitarios de Un Solo Uso estd formado por empresas fabricantes y suministradoras de productos
sanitarios disefiados para utilizarse una sola vez y que se comercializan en los centros de atencién primaria, hospitales,
clinicas y consultas privadas, oficinas de farmacia y parafarmacia y otros centros comerciales.

La Junta Directiva del Sector Productos Sanitarios de Un Solo Uso se ha reunido en cinco ocasiones y la Asamblea General
€n una ocasion.

La tendencia de mercado para el Sector de Un Solo Uso en 2013 fue de un decrecimiento de aproximadamente el 6%.

Presidente « D. José Luis Gomez - BECTON DICKINSON, S.A.
Vicepresidente « D. Marc Pérez - LABORATORIOS HARTMANN, S.A.
Tesorero = D. Andreu Bernard - COVIDIEN SPAIN, S.L.

Vocales - Dfia. Beatriz Lopez-Redondo - 3M ESPANA, S.A.
- D. Juan Manuel del Cura - BARD DE ESPANA, S.A.
- D. Stefan Kuntze - BAXTER, S.L.
« D. José Vicente Llinares « B. BRAUN MEDICAL, S.A.
« D. Sergio Crucci - CONVATEC, S.L.
- Diia. Loreto Gdmez - HOSPIRA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y HOSPITALARIOS, S.L.
- Diia. Anna Pallarés - IZASA HOSPITAL, S.L.
« D. José Manuel Hernandez - JOHNSON & JOHNSON, S.A.
- D. Javier Bonte - MOLNLYCKE HEALTHCARE
- D. Jorge Saguar - MEDLINE INERNATIONAL IBERIA, S.L.
- D. Alberto Valenti - SMITHS MEDICAL ESPANA, S.R.L.
- D. Eduardo Vaquero - TERUMO EUROPE ESPANA, S.L.

—> Objetivos

= Seguimiento de los procedimientos de contratacién publicados por los Servicios de Salud de las comunidades auté-
nomas, analizando cualquier aspecto que no se ajuste a la legalidad con el objetivo de trasladarlo tanto a la Asesoria
Juridica de Fenin como, en la medida de lo posible, al 6rgano de contratacion.

= Puesta al dia sobre la evolucién de la morosidad en las comunidades auténomas y de los planes adoptados por el Go-
bierno para el pago a las empresas suministradoras de productos sanitarios.

= Andlisis y comentarios a las disposiciones legislativas tanto europeas como nacionales o autonémicas que afectan a
las empresas que operan en este Sector.

= Seguimiento de la aplicacion de la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea sobre el IVA de aplicacion
a los productos sanitarios.

—> Actividades relevantes del Sector

Con el fin de dar cumplimiento a los objetivos planteados por la Junta Directiva de este Sector, las lineas de trabajo du-
rante el 2013 han sido las siguientes:

= Revision y andlisis juridico de los requerimientos que los proveedores estan recibiendo de los 6rganos de contratacién de las
comunidades auténomas en relacién con informacion que ya esté en poder de la Administracién y que generan mds cargas
administrativas a las empresas y traslado de esta circunstancia al 6rgano de contratacion correspondiente. Especial relevancia
ha tenido para este Sector la puesta en marcha de la Plataforma de Compras Centralizada del Sistema Nacional de Salud, que
ha supuesto el primer proceso de compra conjunta de absorbentes de incontinencia de orina, tiras reactivas, guantes y salva-
camas entre varias comunidades, ciudades auténomas y Ministerios, asi como la continuidad del mismo que se dé para otro
tipo de productos sanitarios. Asimismo se ha procedido a la impugnacién de varios pliegos de condiciones debido a que, una
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vez analizado por la Asesoria Juridica de Fenin, se ha concluido que las exigencias incluidas en los mismos no se ajus-
taban a la legalidad. Finalmente, se ha trabajado en el desarrollo de un procedimiento a seguir para la adopcion de
acuerdo de la Junta Directiva del Sector en relacién con la impugnacién de los pliegos de contratacién de concursos
que afecten especificamente a productos sanitarios de un solo uso y comunicacién de dicho acuerdo al resto de las
empresas del Sector.

= Debido a la preocupante situacién que durante este ejercicio han aportado los datos de morosidad en las comunida-
des auténomas y la necesidad de resolucién, uno de los aspectos abordados por esta Junta Directiva ha sido la evo-
lucién de la deuda en las distintas comunidades auténomas, asi como el funcionamiento de los mecanismos puestos
en marcha por el Gobierno para el pago a los proveedores.

= Una vez publicada la Orden ESS/1451/2013, de 29 de julio, por la que se establecen disposiciones para la prevencion
de lesiones causadas por instrumentos cortantes y punzantes en el sector sanitario y hospitalario que transpone la
Directiva Europea 2010/32/UE, desde la Junta Directiva del Sector se ha realizado un seguimiento de su cumplimien-
to por parte de los centros sanitarios.

= Desde este Sector, y a solicitud de la Subdireccion General de Cartera Basica de Servicios del SNSy Fondo de Cohesion
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, se ha elaborado una propuesta de clasificacién de implantes
Reparadores, Otorrinolaringolégicos, Digestivos y Genitourinarios asi como de dispositivos para la administracién de
farmacos para su consideracién en la revisién que el Ministerio esta realizando de los productos incluidos dentro de
la prestacion ortoprotésica del RD 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios co-
munes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacién.

= Finalmente, desde la Junta Directiva de este Sector se ha hecho un especial seguimiento de las actuaciones lle-
vadas a cabo por la Federacion en relacion con la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union Europea sobre la
aplicacion del tipo reducido de IVA a los productos sanitarios y del trabajo que se ha realizado conjuntamente con
la AEMPS.

Una vez acordada la disolucién de ANPROSA (Asociacion Nacional de Proveedores de la Sanidad), en el ejercicio 2012 se
configuré en Fenin el Sector PYMES, integrado por pequenas y medianas empresas con una facturacion inferior a los 8
millones de euros.

La Junta Directiva del Sector PYMES se ha reunido en tres ocasiones y la Asamblea General en una ocasion.

Presidente ¢ D. Ifaki Cascallana « LAMBRA, S.L
Vicepresidente * D. Fco. Javier Vazquez - JUVAZQUEZ, S.L.
Tesorero * Diia. Mayte Rojas « BOLSAPLAST, S.L.

Vocales « D. Manuel Martinez - BIOADHESIVES MEDTECH SOLUTIONS, S.L. (ADHBIO)
- D. M. Jorge Sanchez - ENVASES FARMACEUTICOS, S.A. (ENFA)
- D. Pedro Vicente Rico + GARRIC MEDICA, S.L.
- Diia. Almudena Pérez-Tomé - MATERLAB, S.L.
- D. Mariano Mufioz « NIRCO, S.L.
- D. Alejandro Garcia -+ NOVALAB IBERICA, SA.L.
+ D. Joan Baptista « ORDISI, S.A.
+ D. Pablo Trigo - QUERMED, S.A.
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Objetivos

El objetivo de este Sector es reunir a las pequefias y medianas empresas, defender sus intereses generales y comunes,
coordinar cualquier linea de actuacion que pueda llevarse a cabo para mejorar la actividad empresarial y la formacion
y promocion social de sus trabajadores y, finalmente, garantizar la participacion y representacion de estas empresas en
la Junta Directiva de Fenin, asi como en las distintas comisiones horizontales constituidas en la Federacion (de contra-
tacion, logistica...).

Actividades relevantes del Sector

= Morosidad: debido a la grave incidencia que la morosidad puede tener sobre las pequefias y medianas empresas,
que llega incluso a poner en riesgo su subsistencia, desde la Junta Directiva de este Sector se ha hecho un especial
seguimiento sobre la evolucién de la deuda en las distintas comunidades auténomas, asi como el funcionamien-
to de los mecanismos puestos en marcha por el Gobierno para el pago a los proveedores insistiendo en su urgen-
te y definitiva resolucién.

= [VA de aplicacion al Sector: en relacion con la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea sobre este
temay las actuaciones llevadas a cabo por Fenin conjuntamente con la AEMPS y con el MSSSI, sobre las que se ha
tenido puntualmente informado a toda la Federacién, la Junta Directiva de este Sector insiste en que la redaccion
que se debe dar al articulo 91.Uno.1.6° de la Ley 37/1992 del IVA en cumplimiento de la sentencia, debe ser muy
precisa para evitar diferentes interpretaciones de la ley que deriven nuevamente en una inseguridad juridica pa-
ra las empresas.

= Cuestionario sobre cargas o dificultades administrativas: desde la Junta Directiva de este Sector, conjuntamente con
la del Sector Fabricantes y Exportadores, se ha elaborado un cuestionario remitido a todas las empresas de Fenin pa-
ra pulsar la opinién de las empresas en cuanto a las dificultades, incidencias o retrasos en los diferentes tramites que
las empresas tienen que realizar con distintos departamentos ministeriales, asimismo servird para identificar las ne-
cesidades de las empresas tanto en aspectos de formacién como en servicios de consultoria que Fenin podria ofrecer
a sus asociados en condiciones mds favorables.

= Acuerdos con proveedores: desde la Junta Directiva de este Sector se ha contactado con diferentes provee-
dores de servicios externos en el dmbito de medio ambiente, calidad, prevencién de riesgos, proteccion de
datos... que puedan ser de interés para las empresas del Sector y con los que se puedan negociar condicio-
nes preferenciales.

El Sector Electromedicina ha pasado a denominarse, este aflo 2013, Sector Tecnologia y Sistemas de Informacién Clini-
ca dada la evolucion que en los Gltimos afos ha experimentado este mercado, reflejando, de esta formay de un modo
mads actual, la actividad principal que desempefian las empresas del mismo.

El Sector estad constituido en la actualidad por 51 empresas, agrupando a las compaiiias que fabrican y/o distri-
buyen una gama de productos basados en tecnologia electronica y/o informatica que estan presentes en todos
los procesos asistenciales de prevencion, diagndstico, tratamiento y seguimiento de los pacientes. La aplicacion
de estos productos es muy diversa pudiendo abarcar desde la anestesia, cardiologia, endoscopia, esterilizacion,
imagen médica, neonatologia, quir6fanos, monitorizacién, ventilacion mecanica, etc., hasta los sistemas de in-
formacion clinica.

Seglin datos del Estudio de Mercado 2012, la dimension estimada del mismo fue de 190 millones de euros,
aproximadamente, para las dreas estudiadas, lo que supuso un descenso del 48,3% sobre el afio anterior. La
tendencia de mercado para 2013 ha sido de ligero crecimiento del 2%, como se indica en el capitulo de Merca-
do de Tecnologia Sanitaria, situdndose a niveles del afio 2008. Los niveles de renovacién tecnolégica se mantie-
nen en minimos dentro del sistema sanitario en Espafia como ya se indica en el estudio de obsolescencia rea-
lizado por el Sector.

Su Junta Directiva ha celebrado a lo largo del afio siete sesiones. Asimismo el 10 de mayo se celebré la Asamblea Electoral
en las que D. Ignacio Lopez (Philips lbérica S.A.) renovo su cargo como presidente de la misma.
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Presidente - D. Ignacio Lopez - PHILIPS IBERICA, S.A.
Vicepresidente « D. Juan Carlos Antony - DRAGER MEDICAL HISPANIA, S.A.
Tesorero « D. Alberto Martinez < SIEMENS, S.A.

Vocales « D. Miguel Gonzalez - COVIDIEN SPAIN, S.L.
- Diia. Olga Quejido + EDWARDS LIFESCIENCES, S.L.
+ D. Eduardo Rodriguez - ELEKTA MEDICAL, S.A.
« D. Antonio Pérez « GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE ESPANA, S.A.
- D. Jesus Yagiie - GRUPO TAPER, S.A.
 D. Juan José Amezcua - PALEX MEDICAL, S.A.
« D. Ricardo Ruiz < RGB MEDICAL DEVICES, S.A.
« D. José Ramén Gonzilez - RADIOLOGIA, S.A.
« D. Albert Grau - SIBEL, S.A.

—> Objetivos

La Junta Directiva ha trabajado durante el afio 2013 activamente en los siguientes objetivos:

La problematica asociada a los servicios de asistencia técnica.

Elaboracion de estudios de mercado.

Dar visibilidad al Sector ante las instituciones sanitarias, la Administracion y las sociedades cientificas.
Aplicacion del CBP.

Evaluacién de pliegos concursales y procesos de contratacion.

= Creacién de grupos de trabajo especificos.

Actividades para potenciar la incorporacién de nuevas empresas a Fenin, etc.

—> Actividades relevantes del Sector

Estudios

Se ha trabajado en la elaboracion de tres estudios de mercado:

= Estudio de Mercado del Sector 2012.
= Estudio de Mercado del Primer Semestre 2013.
= Estudios Trimestrales de Imagen: Resonancia Magnética (RM), Tomografia Computerizada (TC) y Rx- Angiografia.

Destacando en este ejercicio la elaboracién del Estudio del Perfil Tecnolégico Hospitalario en Espaiia (estudio de ob-
solescencia de segmentos del mercado), en el mes de enero de 2014 se presentara actualizado por comunidades aut6-
nomas.

La informacion de los mismos se encuentra incluida en el apartado de Andlisis y Estudios de la Memoria.

Concursos piblicos

Se contintda con el estudio vy, si procede, la impugnacién de concursos cuyas convocatorias de expedientes vul-
neran los derechos de la industria desde el punto de vista legal, asi como con el envio de cartas a las gerencias
y 6rganos de contratacion de los centros, solicitando aclaracion o la retirada de clausulas, por la misma razon.
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Jornada sobre Seguridad de Pacientes y Usuarios en la Gestién de Tecnologia Sanitaria.

COCIR

Los trabajos a nivel europeo llevados a cabo por COCIR, Fenin y el Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el
Trabajo, relativos a la modificacion de la Directiva 2004/40/CE, han dado lugar a la publicacién de una Resolucién
del Parlamento Europeo segtin la cual se contempla la derogacién para el dmbito de la Resonancia Magnética inclui-
do en esta Directiva.

Incorporacion de nuevos socios

Este dmbito ha sido trabajado muy intensamente desde la Junta Directiva con el fin de incorporar nuevos socios, dado
que es de prioritaria importancia para el Sector que el maximo niimero de empresas del ambito de la tecnologia y sis-
temas de informacion clinica estén asociadas a Fenin por la aportacion particular que cada una de ellas puede realizar.
En este sentido, se siguen celebrando reuniones personales, asi como contactos telefénicos que han dado como resul-
tado la incorporacién, este afio 2013, de cuatro nuevas empresas.

Grupo de Trabajo Servicios

Coordinado por D. Carlos Jiménez (Drager Medical Hispania, S.A.) los trabajos del GT Servicios se centran en garantizar
la aplicacion de criterios de calidad en la prestacion del servicio de asistencia técnica. En este sentido, ha seguido man-
tenido su actividad durante el 2013, principalmente centrada, este afio, en la organizacion y celebracién de jornadas
divulgativas de temas del ambito de los objetivo del grupo de trabajo.

Grupo de Trabajo Criterios de aceptacion de equipos de Diagnostico por la Imagen. Protocolo Espaiiol de
Control de la Calidad en Radiodiagnéstico

El objetivo de este GT es trabajar en la elaboracion de un listado de pruebas minimas obligatorias en la aceptacion
de los equipos de radiodiagnéstico y poder asi unificar criterios entre las empresas implicadas, asi como el alcance
de un consenso sobre la aceptacién de las instalaciones de equipos electromédicos con las sociedades de este am-
bito (SEFM, SERAM y SERP). Al frente de la coordinacion de este grupo de trabajo se encuentra D. Simén Martin (Sie-
mens, S.A.). En este sentido se ha trabajado muy activamente con el GT creado de forma paralela con las sociedades
implicadas.

Grupo de Trabajo de Tecnologias Domiciliarias Respiratorias

El 10 de junio tuvo lugar la reunién constitutiva del GT en la que D. César Lépez (Philips Respironics) fue nom-
brado coordinador del mismo y D. Miguel Gonzélez (Covidien) representante de la Junta Directiva del grupo de
trabajo. Asimismo, se reviso la propuesta de objetivos, los cuales estan pendientes de ser perfilados.
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El Sector Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases Medicinales estd integrado por las empresas que operan en este
ambito en Espafa y que representan el 95% de la actividad nacional.

Los distintos estudios elaborados sobre la materia han acreditado y probado que estas terapias evitan y acortan las es-
tancias hospitalarias, evitan y ayudan a disminuir la asistencia continua a consultas o servicios de urgencias, y propor-
cionan una mayor comodidad y calidad de vida a los pacientes.

Las empresas del Sector prestaron servicios a mas de medio millén de pacientes, siendo la cifra aproximada de factura-
cién anual de 280 millones de euros durante el afio 2013. Respecto al afio 2012, esta cifra supone un descenso por en-
cima al 2%, a pesar del incremento de pacientes tratados.

Presidente - D. Carlos Velasco « OXIMESA, S.L.
Vicepresidente - D. Jorge Huertas - LINDE MEDICINAL, S.L.
Tesorero « D. Carlos Fina « ESTEVE-TEIJIN HEALTHCARE, S.L.

Vocales - D. Philippe Lecerf < AIR LIQUIDE MEDICINAL, S.L.U.
- D. Jests Escudero « GASMEDI 2000, S.A.U.
+ D. Pablo Dominguez - LINDE MEDICINAL, S.L.

—> Objetivos

= La difusion de los beneficios clinicos y asistenciales de las terapias respiratorias domiciliarias, asi como su eficiencia
econémica, clave para la sostenibilidad del SNS.

= Reforzar la interlocucién con las instituciones sanitarias.

= Colaborar con la Sociedad Espafiola de Neumologia y Cirugia Tordcica (SEPAR) en acciones que vayan en beneficio del
paciente respiratorio.

= Defender los derechos e intereses del Sector en los procesos de licitacion publica.

—> Actividades relevantes del Sector

Un afio mas, la Junta Directiva ha tenido una importante actividad reuniéndose en veinte ocasiones con la finalidad de
impulsar distintos proyectos y defender los intereses de las empresas del Sector.

Tras la brillante presidencia de D. Pablo Dominguez, que durante los Gltimos afios ha liderado el Sector, en 2013 se ha
procedido a la renovacion de la Junta Directiva del Sector, ostentando la Presidencia D. Carlos Velasco, dando continui-
dad a los trabajos desarrollados por la anterior Junta Directiva.

Con la finalidad de darle una mayor dimensién al Sector e incorporar a las empresas fabricantes de gases medicinales,
el Sector ha cambiado su denominacion, pasando a ser Sector Terapias Respiratorias Domiciliarias y Gases Medicinales.

La actividad de la Junta Directiva ha estado centrada en dar seguimiento de los distintos asuntos que han afectado
al Sector. En este sentido, la modificacion de la cartera de servicios del SNSy el procedimiento de infraccion contra
el Reino de Espaia, por la incorrecta aplicacion del IVA a los productos sanitarios, han sido objeto de analisis y se-
guimiento.
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Con el objetivo de dar una mayor seguridad juridica a las empresas asociadas y dado que se venian aplicando distintos
criterios por parte de las administraciones sanitarias para la aplicacion del IVA a las terapias respiratorias domiciliarias,
se ha presentado una consulta vinculante a la Direccién General de Tributos.

La interlocucion con las distintas administraciones sanitarias ha sido también relevante este afio, con el objeto de
hacer participe a los gestores ptblicos de las peculiaridades de las TRD y la necesidad de que los modelos y sistemas
de contratacion recojan estas caracteristicas, en aras de mejorar la prestacion de los servicios sanitarios y la necesaria
eficiencia econémica.

Debido a que el afio 2014 es el Afio SEPAR de las Terapias Respiratorias Domiciliarias, se ha trabajado intensamente con
los representantes de la sociedad cientifica para colaborar en distintos proyectos y actos que esta previsto celebrar du-
rante todo el 2014.

Con el Observatorio de las Terapias Respiratorias Domiciliarias de Catalufia se han mantenido contactos y alcanzado
acuerdos que permitirdn desarrollar dreas de mejora que redunden en una mejor atencién sanitaria.

Por dltimo, un aflo mas el Sector ha dado muestras de su compromiso con la Responsabilidad Social Empresarial co-
laborando mediante una donacién a la Federacién Espafiola de Enfermedades Neuromusculares (ASEM), con la fina-
lidad de sufragar los costes derivados de llevar a un grupo de nifios con estas enfermedades durante una semana a
unas casas rurales donde se les organizaran mdltiples actividades que colaboran con su tratamiento.
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7 Fundacion Tecnologia y Salud

La Fundacién Tecnologia y Salud siempre se ha caracterizado por el compromiso con todos sus grupos de interés, internos y ex-
ternos, en el desarrollo de su actividad, uniendo esfuerzos para mejorar la vida de las personas y consolidandose dia a dia como
punto de encuentro de todos los agentes que integran el sistema sanitario. Sus actividades se centran fundamentalmente en el
fomento de la investigacion y el desarrollo e innovacién de nuevas tecnologias para el diagndstico y tratamiento de patologias.

Durante este ejercicio 2013, preocupada por el devenir del sistema y el deterioro de la salud de la poblacién, ha redo-
blado esfuerzos, centrandose en la blsqueda de la eficiencia a través del equilibrio entre sus actividades y capacidades,
postulandose como motor de cambio hacia una estrategia de potenciacion de la prevencion, de la atencién al pacien-
te crénico, de la educacion para la salud y de la concienciacién del ciudadano como corresponsable de su propia salud.

Ademas, la Fundacion contintia participando muy activamente en el desarrollo de acciones conjuntas con Fenin, a tra-
vés de la participacion en sus sectores y comisiones, convirtiéndose en una herramienta de gestién para el desarrollo de
diferentes acciones estratégicas.

Asi, durante este ejercicio y enmarcando cada actuacién dentro de su pilar estratégico correspondiente, la Fundacién
ha llevado a cabo las siguientes actividades:

COMPARTIR RECONOCER LA~ COHESIONARLA oo\ o o v op IMPULSAR LA
LA VISION CONTRIBUCION | INVESTIGACION FORMACION Tecnologia y Salud

= El 27 de febrero y coincidiendo con el Dia Mundial de las Enfermedades Raras, la Fundacién brindé su apoyo institucio-
nal a la Federacion Espaiola de Enfermedades Raras (FEDER) para la consecucion de sus objetivos, entre los que se
aboga por un acceso equitativo a los medicamentos y productos sanitarios indispensables y se solicitan mas esfuerzos
en investigacion.

= EI 25 de abril se celebré la X1l Conferencia del Ciclo “La aportacién de la Tecnologia Sanitaria”, en colaboracién con la
Real Academia Nacional de Medicina y que en esta ocasion versé sobre la “Innovacion tecnoldgica en Salud de la
Mujer”. En ella los profesionales y expertos destacaron como los cambios tecnolégicos, econémicos y sociales ocurri-
dos en las dos Gltimas décadas han sido determinantes en el fomento del autocuidado de la salud y la prevencion de
las enfermedades de la mujer, lo que explica el ascenso de su esperanza de vida.

= EI 10 de octubre tuvo lugar la XIII Conferencia de este mismo Ciclo que versé sobre “Innovacién tecnoldgica en Diabe-
tes”. En ella se destacé cémo la innovacion ha permitido aportar soluciones y satisfacer las necesidades de los pacientes
ofreciéndoles la posibilidad de adaptar su sistema de medicion para el control en funcién de sus caracteristicas indivi-
duales, y convertirse asi en un paciente comprometido y responsable.

= El 27 de febrero la Fundacion particip6 en la Jornada “Participacion de la sociedad civil: el papel de las fundacio-
nes del sector salud”, organizada en Madrid por la Asociacion Espafiola de Fundaciones y la Fundacion Mapfre. Con
esta jornada se pretendio reflexionar sobre el papel de las fundaciones del sector de la salud y propiciar una dinamica
de participacion que contribuya a desarrollar un proyecto positivo en la cultura de salud en nuestro pafs.
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= El 28 de noviembre tuvo lugar la celebracion del V Acto anual de la Fundacién Tecnologia y Salud. Como en anteriores
ediciones durante este Acto el Sector entregé Premios y Reconocimientos que destacan la importancia del trabajo y de
los esfuerzos conjuntos de todos los agentes que integran el sistema, animandoles a seguir contribuyendo a la innova-
cién biomédica y a la mejora del sistema sanitario. Los galardonados en esta edicion fueron, el profesor D. Francisco
Fernandez-Avilés, la Organizacion Nacional de Trasplantes, la Federacion Espafiola de Padres de Nifios con Cancer vy el
suplemento ‘Ciencia & Salud’ de Cinco Dias, por su labor en el impulso y desarrollo de la innovacion sanitaria.

= Durante esta edicion la Fundaciéon tuvo el privilegio de contar con la intervencién magistral de la Dra. Maria Blasco,
directora del Centro de Investigaciones Oncolégicas (CNI0O), quien destacé como en el drea de la oncologia médica
y radioterdpica, la Tecnologia Sanitaria ha sido decisiva, contribuyendo a diagnésticos mas precisos y precoces, asi
como a tratamientos mas eficaces y menos agresivos.

—> Cohesionar la investigacion

= En el marco del V Acto anual de la Fundacién, la Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) recibié el V Reconoci-
miento de la Fundacién Tecnologia y Salud 2013 por haber llevado a Espaiia a ser lider mundial en donacién y tras-
plante de 6rganos y haberse convertido en todo un ejemplo para diversos gobiernos y organismos internacionales.

—> Poner en valor

= El dia 20 de junio se anuncié el nuevo Plan Estratégico para los préximos afios articulado en cinco grandes areas:
— Area de Diabetes.
— Area de Terapias para el Dolor.
— Area de Terapia Intravenosa.
— Area de Salud de la Mujer.
— Area de Educacion y Prevencion de la Salud.

Estas dreas pretenden dar respuesta a los principales retos sociales y sanitarios actuales, y de esta manera seguir con-
solidandose como un instrumento para el impulso de proyectos.

= Asimismo publicé la Memoria 2012 de la Fundacién Tecnologia y Salud, en la que se recoge coémo 2012 ha sido un
ejercicio de intensa actividad protagonizado por la firma de acuerdos con destacadas instituciones, organizacién de
encuentros y el desarrollo de actividades orientadas a la poblacién general.

Foto de familia del V Acto anual con los galardonados por su labor en el impulso y desarrollo de la innovacidn sanitaria.
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Impulsar la formacién

= El 13 de enero se celebré la Jornada Cientifica “Tecnologia, Comunicacion y Salud: las TIC en las relaciones en-
tre profesionales sanitarios y pacientes”, organizada por la Fundacién y la Fundacién de Educacion para la Salud
(FUNDADEPS) del Hospital Clinico San Carlos. En ella se destacé el impacto que las nuevas Tecnologias de la Infor-
macién y la Comunicacién (TIC) estdn teniendo en el ambito sanitario.

= El 21 de marzo la Fundacién participé en la celebracion de la Sesion Cientifica Extraordinaria “Las TIC en Medicina”,
organizada por la RANM, cuyo objetivo fue contribuir a vislumbrar una imagen de qué deberiamos hacer para condu-
cir eficientemente las ventajas de la aplicacién de esas tecnologias de la informacién y las comunicaciones hacia mo-
delos sanitarios de sostenibilidad y calidad éptimas.

El 19 de septiembre se celebré la Il Jornada sobre Prevencion de Infecciones Nosocomiales, organizada en el Hos-
pital Universitario Vall d"Hebrén por la Fundacién, de la mano de la Comision de Seguridad en la Atencién Sanitaria
de Feniny el Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya. Se destacé cémo la Tecnologia Sanitaria se ha con-
vertido en una pieza clave en las estrategias de prevencion de las infecciones nosocomiales, aportando soluciones in-
novadoras y seguras en la atencién sanitaria, ademas de ayudar a reducir los costes destinados a su tratamiento, co-
mo son los costes indirectos relacionados con la pérdida de actividad laboral y autonomia del paciente, el deterioro
de la calidad de vida, el dolor, las posibles secuelas o la propia muerte.

= La labor de la Federacién Espafiola de Padres de Nifios con Cancer (F.E.P.N.C.) recibié por su parte el Premio
2013 a la mejor organizacion de apoyo a los pacientes. Mientras el suplemento ‘Ciencia & Salud’ del diario
Cinco Dias fue galardonado con el Premio 2013 a la mejor divulgacion médica realizada por un medio de co-
municacion.

Por todo ello podemos decir que, en este tiempo, la Fundaciéon ha ido evolucionando y creciendo en su vocacion de es-
timular, promover y dar a conocer las oportunidades de innovacién y la firme apuesta que el Sector de Tecnologia Sa-
nitaria realiza por la investigacién y el conocimiento cientifico, dirigido siempre a mejorar la salud de la sociedad, con-
tribuyendo a que el paciente asuma cada dia mas responsabilidad en el cuidado de su salud, mediante la informacion,
la prevencién y la educacién en Salud, responsabilizindole asi de la adherencia al tratamiento y de seguir unos habi-
tos de vida saludables.

Destaca su rol fundamental en la sensibilizacion de la sociedad y la Administracion sobre la importancia de la Tecno-
logia Sanitaria en la gestion eficiente de la salud y la enfermedad, siempre representando a la industria con una visién
compartida, procurando analizar el coste-beneficio de la inversion en tecnologia y desarrollar los recursos necesarios
para utilizar correctamente la innovaciéon y mejorar los procesos. Porque para la Fundacién innovar en el cuidado de
la salud es, ante todo, una inversion que sin duda proporcionard importantes beneficios en un plazo no muy largo de
tiempo.

El 6rgano maximo de gobierno de la Fundacién es su Patronato, cuyas funciones vienen encomendadas en los Estatutos,
y que es quien aprueba, en las reuniones que celebra trimestralmente, la estrategia, la presentacién de cuentasy el conjunto
de proyectos y actividades concretas que conforman dia a dia su plan anual de actuacion.

Cabe destacar como durante este ejercicio la Fundacion ha contado con la adhesion de dos nuevas empresas a su

Patronato: Fresenius Medical Care y la Fundacion Abbott, que entran a formar parte del conjunto de personas e
instituciones que ya pertenecen a la Fundacion.
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MIEMBROS FUNDADORES Y NO FUNDADORES

Presidente - D. Javier Colas « MEDTRONIC IBERICA, S.A.
Vicepresidente - D. José Luis Gomez - BECTON DICKINSON, S.A.
Tesorero « D. Jaime Vives « ROCHE DIAGNOSTICS, S.L.

Secretaria + Diia. Margarita Alfonsel « FENIN

Vocales - D. Victoriano Prim « REPRESENTANTE DE LA JUNTA DIRECTIVA DE FENIN
- Dfia. Paloma Beltran - BOSTON SCIENTIFIC IBERICA, S.A.
+ D. Juan Carlos Antony - DRAGER MEDICAL HISPANIA, S.A.
- D. Enrique Alvarez - JOHNSON & JOHNSON, S.A.
- D. Ricardo Arias-Duval - FRESENIUS MEDICAL CARE ESPANA, S.A.
- D. Ignacio Lopez - PHILIPS IBERICA S.A.
- Diia. M? Luz Lépez-Carrasco - FUNDACION ABBOTT
- D. Daniel Carrefio + GENERAL ELECTRIC
- D. Yago Alonso - ST JUDE MEDICAL ESPANA, S.A.
- D. Enrique Chico « ALCON CUSI, S.A.

D. Alberto Mufioz-Calero - SOCIEDAD ESPANOLA DE CIRUJANOS (AEC)

D. Maximo Gonzalez-Jurado - CONSEJO GENERAL DE COLEGIOS OFICIALES DE ENFERMERIA (CGE)

D. Francisco Vicente Alvarez - SOCIEDAD ESPANOLA DE BIOQUIMICA CLINICA Y PATOLOGIA MOLECULAR (SEQQ)
D. Pedro Galdos - SOCIEDAD ESPANOLA DE MEDICINA INTENSIVA, CRITICA Y UNIDADES CORONARIAS (SEMICYUQ)
D. Francisco Miguel Tardaguila - SOCIEDAD ESPANOLA DE RADIOLOGIA MEDICA (SERAM)

D. Enric Caceres  SOCIEDAD ESPANOLA DE CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGIA (SECOT)

D. Alberto Mufioz - SOCIEDAD ESPANOLA DE NEFROLOGIA (SEN)

D. Luis Pulpén - SOCIEDAD ESPANOLA DE CARDIOLOGIA (SEC)

D. Jesiis Lucinio Manzanares - SOCIEDAD ESPANOLA DE ELECTROMEDICINA E INGENIERIA CLINICA (SEEIC)

Dentro de sus 6rganos de gobierno la Fundacién Tecnologia y Salud también cuenta con un Comité Ejecutivo, como
el 6rgano de gestion y de soporte del Patronato, asi como con un Comité Cientifico, de caracter consultivo y multi-
disciplinar, que esta integrado por representantes de la administracion publica, entorno académico, sociedades y co-
legios profesionales y asociaciones de pacientes.

Para mas informacion sobre su composicion, estructura y actividad les
. . - PR . . ]
invitamos a visitar su pagina web: www.fundaciontecnologiaysalud.es P
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8 Estructura interna

—> MARGARITA ALFONSEL
Secretaria general

—> CARMEN ALAEZ
Adjunta a Secretaria General

—> MARIA ALAEZ

Directora técnica

—> GLORIA RODRIGUEZ

Responsable de Relaciones con

las Comunidades Autonomas

—> EVA BELOSO
Responsable de Innovacion

y Transferencia de Tecnologia

—> CESAR RUBIO

Coordinador
del Area Internacional

—> VALLE HERRERA
Controller
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—> CARLOS SISTERNAS

Director de Fenin Catalunya
Director de Asuntos Econémicos

—> ISABEL DAVILA
Directora ejecutiva

—> ANA ARCE

Directora del Departamento
de Internacional & Innovacion

—> PABLO CRESPO

Responsable
del Departamento Legal

—> CONCHA TORIBIO

Coordinadora
de Analisis y Estudios

—> ANGEL LANUZA

Coordinador de la Plataforma
Espaiiola de Innovacion en
Tecnologia Sanitaria

—> MARISOL GONZALEZ

Coordinadora
de Normalizacion y Formacion
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—> SANDRA CADENAS

Responsable TIC's
Técnico del Area Internacional

—> AMAPOLA CARBALLIDO

Responsable de la Fundacion
Tecnologia y Salud

—> MARIA RETAMERO
Técnico del Area Internacional

—> MAYTE BUENO

Personal administrativo
de Fenin

—> ANGELA MORENO

Personal administrativo
de Fenin

—> SYLVIA MARTIN

Personal administrativo
de Fenin Catalunya
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—> MARGARITA SOPENA

Responsable
del Departamento
de Comunicacion

—> CRISTINA AVALLONE

Técnico del Area Internacional

—> TERESA MONTERO

Personal administrativo
de Fenin

—> CRISTINA DE LAS HERAS

Personal administrativo
de Fenin

—> MONTSE VALENCIA

Personal administrativo
de Fenin

—> CRISTINA ANDRES

Personal administrativo
de Fenin Catalunya
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ESTRUCTURA SECTORIAL

AMBITO - COORDINACION SECTORIAL

OFTALMOLOGIA - Carmen Aldez

PRODUCTOS DE UN SOLO USO / EFECTOS Y ACCESORIOS « Marfa Aldez

PYMES - Ana Arce y Maria Aldez

FABRICANTES Y EXPORTADORES « Ana Arce

DENTAL / ORTOPEDIA TECNICA - Eva Beloso

NEFROLOGIA / TERAPIAS RESPIRATORIAS DOMICILIARIAS Y GASES MEDICINALES = Pablo Crespo
CARDIOVASCULAR, NEUROCIRUGIA Y TRATAMIENTO DEL DOLOR / IMPLANTES - Isabel Davila
GESTION ACTIVA DE COBROS - Gloria Rodriguez

DIAGNOSTICO IN VITRO / TECNOLOGIA Y SISTEMAS DE INFORMACION CLINICA = Carlos Sisternas

EHEALTH - César Rubio

COMISIONES DE TEMAS HORIZONTALES

AMBITO + COORDINACION

COMISION DE RESPONSABILIDAD SOCIAL EMPRESARIAL « Carmen Aldez

COMISION DE INNOVACION - Eva Beloso

COMISION DE SEGURIDAD EN LA ATENCION SANITARIA - Amapola Carballido
COMISION DE SEGUIMIENTO DEL CODIGO DE BUENAS PRACTICAS « Pablo Crespo

COMISION DE DESARROLLO E INCORPORACION DE TECNOLOGIAS SANITARIAS
COMISION DE MEDIO AMBIENTE - Concha Toribio

COMISION TECNICA Y REGULACION « Marfa Aldez
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9 Asesores externos

Para poder tener un soporte técnico en materias de interés general o particular, se dispone de un grupo de asesores
externos que aportan sus conocimientos a los aspectos necesarios en cada caso.

Asesoria juridica
= Cuatrecasas-Goncalves Pereira
= Olivencia-Ballester

Asesoramiento en temas relacionados con el IVA
= Landwell - PricewaterhouseCoopers Tax & Legal
Services, S.L.

Asesoria en temas de Competencia
= DLA Piper Spain, S.L.

Direccion Juridica de GAC
= D. Ramoén Pérez Bord6, abogado

Aplicacion informatica GAC
= Exis-TI

Asesoria en Materia de Medio Ambiente
= g-advisory (Grupo Garrigues)

Asesoria para la Gestion de Residuos de Equipos
Eléctricos y Electronicos
= Fundacién Ecoasimelec (Recyclia)

Asesoria para la Gestion de Residuos de Baterias y
Acumuladores
= Fundacion Ecopilas (Recyclia)

Asesoria en Comunicacion
= Planner Media, S.L.

Asesoria en Estudios

= Armisen Consultoria Laboral, S.L. (ACL)
= Antares Consulting

= Grupo BLC

= KeyStone

= PricewaterhouseCoopers

90

Asesoria en Desarrollo de Personas y Organizaciones
= Apertia

Asesoria en Materia de Formacion y Gestion de

la Financiacion de Acciones de Formacion Continua
ante la Fundacion Tripartita

= ESPROFOR 2006, S.L.

Asesoria en 1+D (VII Programa Marco de la UE)
= Tecnologias Avanzadas Inspiralia, S.L.

Asesoria en Materia de Certificacion de Productos y
Sistemas de Gestion
= IMQ Ibérica

Asesoria en Gestion de la Propiedad Industrial e
Intelectual
= PROPI, S.L.

Asesoria en LOPD
= Bonet Consulting, S.L.

Asesoria fiscal y contable
= SIAE, S.L.

Auditores externos
= GRUPO L&L Auditores

Asesores en marca
= Fernandez Vega y Asociados

Asesoria en Procesos de Calidad
= Auren

Asesoria en Crédito y Caucion
= Howden Iberia, S.A.

Soluciones de datos, servicios y tecnologia
especializadas en mejorar la eficiencia de la
industria de ciencias de la salud

= Cegedim
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10 Fstados financieros

Las cuentas anuales abreviadas de la Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria corresponden al ejercicio
anual terminado el 31 de diciembre de 2013. Por la presente les manifestamos que:

Las cuentas anuales auditadas han sido obtenidas de los registros de contabilidad de la entidad, las cuales reflejan
la totalidad de sus transacciones y de sus activos y pasivos, mostrando la imagen fiel de su situacion financiero-patri-
monial al 31 de diciembre de 2013, asi como el resultado de sus operaciones y los cambios en el patrimonio neto
y de los flujos de efectivo correspondientes al ejercicio 2013, de conformidad con los principios y normas contables
generalmente aceptados en la normativa espafiola que resultan de aplicacion.

No tenemos conocimiento de la existencia de errores ni irregularidades significativas que afecten a las cuentas anuales.

La Federacion no tenia, ni tiene en proyecto, ninguna decisién que pudiera alterar significativamente el valor conta-
bilizado de los elementos de activo y de pasivo, que tengan un efecto en el patrimonio.

La Federacion tiene titulo de propiedad adecuado de todos los bienes activos contabilizados, los cuales estan libres
de gravdmenes e hipotecas.

Se espera que todos los elementos del activo circulante puedan ser utilizados en el curso normal de las actuaciones,
0 enajenados y cobrados al menos por la cuantia neta con que figuran en el balance.

La Federacién no tenia, ni tiene, operaciones con instituciones financieras que supongan una restriccion a la libre
disposicién de saldos en efectivo.

La Federacion ha llevado a cabo todas sus operaciones con empresas de grupo, vinculadas y terceros de una forma
independiente, realizando sus operaciones en condiciones normales de mercado y en libre competencia.

Les saluda atentamente,
Diego Palacios, tesorero

A) ACTIVO NO CORRIENTE 102.360,85 65.254,37
I. Inmovilizado intangible 37.494,24 0,02
I1I. Inmovilizado material 35.294,35 35.717,09
VI. Inversiones financieras a largo plazo 29.572,26 29.537,26
B) ACTIVO CORRIENTE 3.247.307,36 3.267.157,81
Il. Usuarios y deudores de la propia actividad 160.628,00 112.698,52
IV. Deudores comerc. y otras cuentas a cobrar 39.977,73 40.267,84
VI. Inversiones financieras a corto plazo 1.978.618,69 2.149.513,54
VII. Periodificaciones a corto plazo 0,00 27.583,93
VIII. Efectivo y otros activos liquidos equival. 1.068.082,94 937.093,98
TOTAL ACTIVO (A + B) 3.349.668,21 3.332.412,18
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A) PATRIMONIO NETO
A-1) Fondos propios

Il. Reservas
1. Estatutarias

I1l. Excedente de ejercicios anteriores
IV. Excedentes del ejercicio

B) PASIVO NO CORRIENTE

I. Provisiones a largo plazo

C) PASIVO CORRIENTE

I1l. Deudas a corto plazo
2. Deudas con entidades de crédito
3. Otras deudas a corto plazo

VI. Acreedores comerc. y otras cuentas a pagar
2. Otros acreedores

VII. Periodificaciones a corto plazo

TOTAL PATRIMONIO NETO Y PASIVO (A + B + ()

A) OPERACIONES CONTINUADAS

1. Ingresos de la entidad por la actividad propia
a) Cuotas de usuarios y afiliados
¢) Subvenciones, donaciones y legados de explotacion afectas a la actividad propia

7. Otros ingresos de explotacion
a) Ingresos accesorios y otros de gestion corriente

8. Gastos de Personal
a) Sueldos, salarios y asimilados
b) Cargas sociales

9. Otros gastos de la actividad

10. Amortizaciones del inmovilizado

15. Otros resultado

A.1) RESULTADO DE EXPLOTACION (1+2+3+4+5+6+7+8+9+10+11)
16. Ingresos financieros

17. Gastos financieros

A.2) RESULTADO FINANCIERO (12+13+14+15+16)

A.3) RESULTADO ANTES DE IMPUESTOS (A.1+A.2)

17. Impuestos sobre beneficios

A.4) RESULTADO DEL EJERC. PROCEDENTE DE OPERACIONES CONTINUADAS (A.3+17)
B) OPERACIONES INTERRUMPIDAS

A.5) RESULTADO DEL EJERCICIO (A.4+18)
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2.770.180,98
2.770.180,98

532.000,00
532.000,00

2.026.279,69
211.901,29
20.000,00
20.000,00
559.487,23

6.369,45
6.369,45
0,00

553.117,78
553.117,78

0,00

3.349.668,21

3.117.243,46
2.932.093,45
185.150,01

588.187,65
588.187,65

(1.497.901,80
(1.159.985,17
(337.916,63

)

)

)
(2.048.494,01)
(13.325,82)
(7.712,53)
137.996,95
73.904,34
0,00
73.904,34
211.901,29
0,00
211.901,29

211.901,29

Estados financieros

10

2.558.279,69
2.558.279,69

532.000,00
532.000,00

1.930.498,02
95.781,67
0,00

0,00
774.132,49

28.861,64
5.800,88
23.060,76

650.173,79
650.173,79

95.097,06
3.332.412,18

3.318.257,52
3.164.108,00
154.149,52

613.791,97
613.791,97

(1.418.969,79
(1.115.647,79
(303.322,00

)

)

)
(2.465.081,37)
(14.120,14)
(120,00)
33.758,19
62.023,58
(0,10)
62.023,48
95.781,67
0,00
95.781,67

95.781,67
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11 Empresas asociadas a
Fenin y colaboradoras

> Listado de empresas asociadas a Fenin
> Listado de empresas asociadas a AEXMASA
> Listado de empresas colaboradoras




Empresas asociadas a Fenin
y colaboradoras

3M ESPANA, SA.

AB MEDICA, SA.

ABBOTT LABORATORIES, S.A.
ABBOTT MEDICAL OPTICS SPAIN, S.L.
ABBVIE FARMACEUTICA, S.L.U.

ACTEON MEDICO-DENTAL IBERICA, S.A.U.

ACUMED IBERICA, S.L.U.
ADHBIO

AIR LIQUIDE MEDICINAL, S.L.U.
AIRMEDICAL PRODUCTS, S.L.

AJL OPHTHALMIC, SA.

ALCON CUSI, SA.

ALERE HEALTHCARE, S.L.U.
ALLERGAN, SA.

ALMA IT SYSTEMS, S.L.
AMERICAN MEDICAL SYSTEMS, S.L.
ANGEL IGLESIAS, S.A. (IKUS)
ANTONI CARLES, SA.

ANTONIO MATACHANA, SA.
APEX MEDICAL, S.L.

ARTICA TELEMEDICINA, S.L.
ARTSANA SPAIN, S.A.U.

ASCOM NETWORK TESTING AB
ASSUT EUROPE IBERICA, S.L.
ATOM, SA.

AVINENT IMPLANT SYSTEM, S.L.
B. BRAUN MEDICAL, SA.

B. BRAUN SURGICAL, S.A.

BARD DE ESPANA, SA.

BARNA IMPORT MEDICA, S.A.
BAUSCH & LOMB, S.A.

BAXTER, S.L.

BAYER HISPANIA, S.L.

BECKMAN COULTER, S.L.U.
BECTON DICKINSON, S.A.
BELLCO S.R.L. (SUCURSAL EN ESPANA)
BIEN AIR ESPANA, SA.
BIOMERIEUX ESPANA, S.A.
BIOMET 31

BIOMET SPAIN ORTHOPAEDICS, S.L.
BIO-RAD LABORATORIES, S.A.
BIOTECHNOLOGY INSTITUTE, S.L.
BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.
BOLSAPLAST, S.L.

BOSTON SCIENTIFIC IBERICA, S.A.
CAREFUSION IBERIA, 308, S.L.
CARESTREAM HEALTH SPAIN, SA.

96

CARL ZEISS

CARRIL INSTRUMENTS, S.L

CASA SCHMIDT, S.A.

CASTRO Y CERDAN, S.L.

CLINICAY CONTROL, SA.

COLOPLAST PRODUCTOS MEDICOS, SA.

COMERCIAL QUIRURGICA FARMACEUTICA, SA.

CONMED LINVATEC
CONVATEC, S.L.

COOK ESPARA, SA.

COVACA, SA.

COVIDIEN SPAIN, S.L.

CREATECH MEDICAL, S.L.

DAKO DIAGNOSTICOS, S A.

DENTAID, S.L.

DENTAL DE VENTA DIRECTA, S.A. (DVD)
DENTAL IMPLANTS & BIOMATERIALS, S.A.
(DI&B)

DENTALITE, SA.

DENTSPLY ESPANA, S.L.

DENTSPLY IH, SA.

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A.

DIAGNOSTICA STAGO, S.L.

DIAMED IBERICA, SA.

DIASORIN, SA.

DIREX, S.L.

DISTRIBUCIONES CLINICAS, SA.

DJO IBERICA PRODUCTOS ORTOPEDICOS, S.L.

DM. CEO, SA.

DRAGER MEDICAL HISPANIA, S.A.
DURR DENTAL MEDICS IBERICA, SA.
ECKERMANN LABORATORIUM, S.L.
EDWARDS LIFESCIENCES, S.L.

EFRON CONSULTING, S.L.

ELEKTA MEDICAL, S.A.

ELITE BAGS, S.L.

EMERGENCIA 2000, S.A.

EMSOR, S.A.

ENVASES FARMACEUTICOS, S.A. (ENFA)
ESPECIALIDADES DENTALES KALMA, S.A.
ESPRODEN, S.L.

ESTABLECIMIENTOS ORTOPEDICOS PRIM, SA.

ESTEVE-TEI)IN HEALTHCARE, S.L.
ET MEDICAL DEVICES SPAIN, S.A.
EXACTECH IBERICA, S.L.U.
FADENTE, S.A.

FERRER PHARMA, SA.

FRESENIUS KABI ESPANA, S.A.U.
FRESENIUS MEDICAL CARE ESPANA, S.A.
FUJIREBIO IBERIA, S.L.U.

GALIDENT, SA.

GAMBRO LUNDIA AB (SUCURSAL EN ESPANA)
GARRIC MEDICA, S.L.

GARZON PRODUCTOS Y SERVICIOS DENTALES, S.L.
GASINOX, S.L.

GASMEDI 2000, S.A.U.

GC IBERICA DENTAL PRODUCTS, S.L.
GENERAL ELECTRIC HEALTHCARE ESPANA, SA.
GRUPO TAPER, SA.

GT. MEDICAL, S.L.

HAIN LIFESCIENCE SPAIN, S.L.

HANS E RUTH, S.A.

HENRY SCHEIN ESPANA, S.A.

HERAEUS KULZER IBERIA, SA.

HERAEUS, SA.

HERSILL, S.L.

HEXACATH ESPANA, S.L.

HOLLISTER IBERICA, S.A.

HOLOGIC IBERIA, S.L.

HOSPIRA PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
HOSPITALARIOS, S.L.

IBERNEX INGENIERIA, S.L.

IGROBE RODAR 2001, S.L.

IMAXDI

IMPLANT MICRODENT SYSTEM, S.L.
IMPORTACION DENTAL ESPECIALIDADES, S.L.
INCOTRADING, SA.

INFOMED SERVICIOS INFORMATICOS, S.L.
INIBSA DENTAL, S.L.U.

INIBSA HOSPITAL, S.L.U.

INMUNO HOSPITALAR, S.L.

ISSO, S.A.

IVOCLAR VIVADENT, S.L.U.

IZASA DISTRIBUCIONES TECNICAS, SA.
IZASA HOSPITAL, S.L.

JOHNSON & JOHNSON, S.A.

JUVAZQUEZ, S.L.

KAVO DENTAL, S.L.

KCI CLINIC SPAIN, S.L.

KERAMAT, S.L.

KRAPE, S.A.

KUBIDENT IMPORTACIONES DENTALES
LABCLINICS, SA.

LABORATORIOS DENTALES BETICOS, S.L.
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LABORATORIOS HARTMANN, S.A.
LABORATORIOS INDAS, S.A.
LABORATORIOS INIBSA, S.A.
LABORATORIOS LETI, S.L.
LABORATORIOS MACRIMASA-PHARMA, S.A.
LABORATORIOS NORMON, S.A.
LABORATORIOS URGO, S.L.U.
LAMBRA, S.L.

LEXEL, S.L.

LIBCOM IBERICA, S.A.

LIMA IMPLANTES, S.A.U.

LINDE MEDICINAL, S.L.

LINEA DE COMPONENTES PARA IMPLANTES, S.L.

MACO PHARMA

MADESPA, SA.

MANOHAY DENTAL, S.A.U.
MATERLAB, S.L.

MEDICAL PRECISION IMPLANTS
MEDLINE IBERIA

MEDTRONIC IBERICA, SA.
MENARINI DIAGNOSTICS, S.A.
MESSER IBERICA DE GASES, S.A.U.
MICROFLUX, S.A.

MOLNLYCKE HEALTH CARE
MOVACO, S.A.

MOZO-GRAU, S.L.

NIPRO EUROPE (SUCURSAL EN ESPANA)
NIRCO, S.L.

NOBEL BIOCARE IBERICA, SA.
NOVALAB IBERICA, SA.L

NSK DENTAL SPAIN

NUEVA FEDESA, SA.U.

NUUBO

OIARSO, S.COOP. “BEXEN”
ONTEX PENINSULAR, S.A.
ORDISI, SA.

ORION HEALTH, S.L.U.
ORTOBAQ, S.L.

ORTOPEDIA GRAU SOLER, S.A.
ORTOSUR, S.A.

COMERCIAL EXTREMENA HOSPITALARIA, S.A.
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OSATU, S.COOP.
OSTEAL IBERICA, SA.
OSTEOGENOS, S.R.L.

OXIMESA, S.L.

OXO0ID, SA.

PALEX MEDICAL, S.A.

PAPELES REGISTRALES LESSA, S.A.
PHIBO DENTAL SOLUTIONS, S.L.
PHILIPS IBERICA, SA.

PRIM, SA.

PROCLINIC, SA.

PRODUCTOS MEDICOS HOSPITALARIOS, S.LR.

PROMEGA
PULSION MEDICAL SYSTEM IBERICA, S.L.
QIAGEN IBERIA, S.L.

QUERMED, SA.

QUIMICA CLINICA APLICADA, SA.

RADIM IBERICA, SA.U

RADIOLOGIA, SA.

RADIOMETER IBERICA, S.L.

RED DE ASISTENCIA PEDIATRICA, S.L.
(MEDIBABY)

RGB MEDICAL DEVICES, S.A.

ROCHE DIAGNOSTICS, S.L.

S.T. ELECTROMEDICINA, SA.

SANHIGIA, S.L.

SANOFI - AVENTIS, SA.

SCA HYGIENE PRODUCTS, S.L.

SEDECAL, SA.

SERVICIO INTEGRAL HOSPITALARIO, S.L. (SIH)
SIBEL, SA.

SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS, S.L.
SIEMENS, S.A.

SISELECTROMEDICINA, S.L.

-GRUPO COSTAISA-

SMITH & NEPHEW, SA.

SMITHS MEDICAL ESPANA, S.R.L.
SOFTWARE NEMOTEC, S.L.

SORIN GROUP ESPANA, S.L.

SPINREACT, SA.

COMERCIAL EXTREMENA DE ESTERILIZACION, S.L.

APOSITOS EXTREMENOS, S.L.
J. NUNEZ, S.L.
SUMINISTROS MAPO, S.L.

fenin

ST. JUDE MEDICAL ESPANA, SA.
STERIS IBERIA

STRYKER IBERIA, S.L.

SUMISAN, SA.

SURGIVAL, €O. SA.U.

SYSMEX ESPANA, S.L.
TALLADIUM ESPANA, S.L.
TALLERES MESTRAITUA, S.L.

TB DIAGNOST, SA.

TECNICAS BIOFISICAS, S.L.
TECNICAS DE HIGIENE, S.L.
TELIC, SA.

TERUMO EUROPE ESPANA, S.L.
TEXPOL, SA.

THE BINDING SITE GROUP LIMITED
(SUCURSAL EN ESPANA)
THERMO FISHER SCIENTIFIC, MICROGENICS
GMBH PRODUCTS, DIVISION DIAGNOSTICO
THUASNE ESPARA, S.L.U.
TOPCON ESPANA, SA.
TORNIER IBERICA, SA.

UEDA EUROPA, SA.

UEDA EUROPA, SA.

UNION DENTAL, S.A. (UNIDESA)
UPPERMAT, SA.

VALDENT, S.L.

VAMEDIS, S.L.

VESISMIN, S.L.

VIRCELL, S.L.

VITRO, SA.

VOLCANO EUROPE BVBA/SPRL
VOPTICA, S.L.

W.L. GORE Y ASOCIADOS, S.L.
WAKE APP HEALTH
WALDEMAR LINK ESPANA, S A.
WEHADENT IBERICA, S.L.
WORLD MEDICA, S.L.

ZIMMER DENTAL

ZIMMER, SA.
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2MIIL ARTESANIA, S.L.

AGB.

AGRUQUERO

ALBASA

ALCAD

ALMA [T SYSTEMS, S.L.

AL-MAR TECNICAS ORTOPEDICAS, S.L.
TEMPACK, S.L.

ALVAREZ REDONDO, S.A. (ORTO ALRESA)
AMCOR FLEXIBLES

AMPRO, S.L.

ANKO EUROPA, SA.

ANSABERE SURGICAL, S.L.

APOTHEKA IMEDISA 2001, S.A.
ARCOX TMC GROUP

ARTESANA DE CLOFENT, S.A.

ASENS, S.L.
ASIMED-APARATOS Y SISTEMAS DE MEDIDA, SA.
ATELIER ARCHITECT'S

CONSULTING ENGINEERS, S.A.
AUXIPLAST-ORTOPLAST, S.L.

AYUDAS DINAMICAS, S.L.

BAHIA SOFTWARE, S.L.

BEHMPAT PRODUCCIONES, S.L.
BEORTEK; S.A.

BG MOBILIARIO CLINICO, S.L.

BIO PROT, S.A.

BIO-DIS ESPANA

BIOKIT, S.A.

BIOMEDICAL SHOES, S.L.

BIOMEDICS, S.L.

BIOSYSTEMS, S.A.

BIOTAP, S.L.

BIOTOOLS B&M, LABS, SA.

BOLTON MEDICAL ESPANA, S.L.U.
BOSS MEDICAL, S.L.

BOTIQUINES PERSONALES, S.L. (BOPER)
BRAIN DYNAMIGS, S.L.

BRASCAT SERVEIS 2008, S.L.

BUNSEN SA.

BURDINOLA

KEMIA CIENTIFICA, S.L.

CALVO IZQUIERDO, S.L.

CAPENERGY MEDICAL, S.L.

MEDICARE SYSTEMS, S.L.

LA PASTILLA SOLUCIONES INTEGRALES, S.L.
C.D. PHARMA, SA.

ORTOTECSA, S.L.

CANTABRIA FARMACEUTICA

CARDIPLUS TELEMEDICINA INTERNACIONAL, SA.

CARDIPLUS, S.L.

CARDIVA INTEGRAL SOLUTIONS
CARESNESS, S.L.

CARTAY PRODUCTOS DE ACOGIDA, SA.
CATEXIT, S.L.
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CEDERROTH DISTREX, S.A.

CENBIMO, S.L.

CENTRO DE INNOVACION Y TECNOLOGIA
CERTEST BIOTEC, S.L.

CEX INTERNACIONAL, SA.

CHEMELEX, S.A.

CHILI TECNOLOGIES S.L.

COMERCIAL ORTOPEDICA FLEXOR, S.L.
COMPLET FARMA, S.L.

CONFECCIONES ANADE, S.A.
CONFORKITS PRODUCTOS A MEDIDA, S.L.
CONNECTIA SOLUTIONS FACTORY, S.L.
CONSULTING INTERNACIONAL DE ESTETICA, S.L.
ENCO/HEMOBYE

CORIBERICA SANITARIA, S.L.
CORYSAN, S.A.

CROMO S.L. (CREACIONES ORENSANAS
DE MOBILIARIO CLINICO)

CV MEDICA, S.L.

CYTOGNOS, S.L.

DAVI & CIA, S.L.

DELTALAB, S.L.

DESAN FLEXS.L.

DISAPTE, S.L.

DISPOSITIVOS CONTRACEPTIVOS, S.L.
DON ASIENTO MOBILIARIO, S.A.U.
D'TORRES CALZADO ORTOPEDICO, S.L.
ECOPOSTURAL, S.L.
ELECTROMEDICARIN, S.A.
ELECTROMEDICAS HELIOS, S.L.
E-MEDICAL MONITOR, S.L.

ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS CENTRUM, SA.
ESPECIALIDADES MEDICO ORTOPEDICAS, S.L.

EUROGINE, S.L.
EUROPLASTICOS EXPOSITO
EUROPROMES

EVEREST TECNOLOGIA MEDICA, S.L.
FILALBET, S.L.

FLEXOR, SA.

FLORES VALLES

FRANCISCO CHINER, S.L.
FRESCO PODOLOGIA, S.L.
GALMAZ BIOTECH

GEM IMAGING

GENERAL EQUIPMENT FOR MEDICAL
IMAGING, SA.

GENOMICA, SA.U.

GLOBAL MEDICAL IMPLANTS
GRINO-ROTAMIK

GRUPSA

HIDEMAR, SA.

HISPADIAL, S.A.

HISTOCELL

IBERHOSPITEX, S.A.

IGLESIA MORRAZO

IKERLAT, S.L.

INCOTRON, S.L. - EYMASA
INDOPLANT

INDUSTRIAS FUSHIMA, S.L.
INDUSTRIAS HIDRAULICAS PARDO, S.A.
ING. CLIMAS

INGENIERIA MEDICA, S.L.
INGENIERIA Y TECNICAS CLINICAS, SA.
INGEQUIP

INMOCLING, S.A.

INSAUSTI MATERIAL CLINICO, S.L.
INTEGRACION DE PROYECTOS DE MEDICINA
(IMPROMED)

INTERMEDIC ARFRAN, SA.
INTEXSA.

ISOMED, S.L.

ITAS SOLUTIONS, S.L.

JALSOSA, S.L.

KANTERON SYSTEMS, S.L.
KARTSANA, S.L.

KEMIA CIENTIFICA, SA.

KERN FRIO, SA.

KMD PRECISION EUROPA, S.L.

KRZ

KUBUS, S.A.

LABOLAN, S.L.

LABORATORIOS ALDO UNION, SA.
LABORATORIOS ALPHASIP
LABORATORIOS CONDA, S A.
LABORATORIOS FORAMEN, S.L.
LABORATORIOS FORENQUI
LABORATORIOS MICROKIT, S.L.
LABORATORIOS ORDESA, SA.
LETTINO VITAL

LEVENTON, SA.U.

LINEAR CHEMICALS, S.L.

LORCA MARIN, SA.

LUXO ESPANOLA, SA.

MADESPA, SA.

MAFORDENT, S.L.
MANUFACTURAS VETTEL, S.L.
MANUSA DOOR SYSTEMS, S.L.
MARNYS-MARTINEZ NIETO, S.A.
MC MEDICAL, S.L.

MEDI CARE SYSTEMS, S.L.
MEDICAL INSTRUMENTS, S.L.
MEDICAL MODULAR SYSTEM, S.A.
MEDICAL RESEARCH AND DEVELOPMENT
MEDITEL INGENIERIA MEDICA
MESOESTETIC

MICROPTIC, S.L.

MINOS 97, S.L.

MOBICLINIC, S.L.

NAVFRAM - ELECTROMECANICA NAVARRETE, SA.
NEOCHEMICAL
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NIRCO, S.L.

NTE-SENER, SA.

OIHANA - EUROLUBKE, SA.

OKM QUIMICA ORTOPEDICA, S.L.

OMFE, S.A

OPERON, SA.

OPTOMIC ESPANA, SA.

ORLIMAN - PRODUCTOS ORTOPEDICOS, S.A.
ORNALUX, SA.

ORTOBEA, SA.

ORTOMAQUINARIA, S.L.

PHYTO—ESP ANTI-AGING

PLANCHISTERIA BERGADANA, S.L.
PRODUCTOS HERBITAS, S.L.

PROGENIKA BIOPHARMA, S A.
PROTECHNO (PRODUCTOS PROTESICOS S.L.)
PROYECTOS ARIBE, S.L. - VITALDINAMIC

R. ESPINAR, S.L.

RAL - TECNICA PARA EL LABORATORIO, SA.
REHATRANS, S.L.

REUSERS.L.

SALE & SERVICES.L.

SALUDNOVA

SALUS SHOES, S.L.

fenin
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SANOCARE HUMAN SYSTEMSS.L.
SANYPICK PLASTIC, S.A.

SARAITO, S.L.

SATI - GRUPO TEXTIL, SA.

SCHARLAB, S.L.

SELECTA J.P

SENDAL, SA.

SEPMAG TECNOLOGIES

SERVICIOS DE CONSULTORIA Y CALIDAD
NOVASOFT, S.L. (NOVASOFT CONSULTING)
SHORTES ESPANA, SA.

SIMUPLAST, SR.L.

SISTEMAS GENOMICOS

SOLARIA

SYSTELAB TECHNOLOGIES, SA.
TECNICAS COMPETITIVAS, S.A.
TECNILATEX, SA.

TECNOCLINIC, SA.

TECNOLOGIA PARA DIAGNOSTICO E
INVESTIGACION

TECNOLOGIAS AVANZADAS DE LA
INFORMACION, S.L. (NOVASOFT INGENIERIA)
TECNOVE, S.L.

TECNY-FARMA, SA.

1

TEDISEL IBERICA, S.L.

TEJIDOS ELASTICOS LLOVERAS, S.A.
TELSTAR TECHNOLOGIES, S.L.
TEMAER HOSPITALARIA, SA.

TEMEL, S.A. (INGENIERIA BIOMEDICA)
TEXTIL BATCOR, S.L.

TEXTIL ELASTICO, SA.

TODO PARA LOS PIES, S.L.

TRAIBER, S.L.

TRANSCOM, S.L.

TSB-SOLUCIONES TECNOLOGICAS PARA LA
SALUD Y EL BIENESTAR, SA.
UPPERMAXI, S.L.

UROAN 21, S.L.

UVI MEDICAL, SA.

VEC MEDICAL, S.C.C.L.

VEGENAT, SA.

VETAFUSTA, S.L.

VICA MEDICA, S.L.

VOE, SA.

WALKING STICKS INTERNATIONAL, S. L.
ZELUAR & PACREST &

GR INTERNATIONAL, S.L.
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TECNOLOGIA SANITARIA

MADRID

Juan Bravo, 10, 3
28006 Madrid
T.91 575 98 00
F. 914353478

BARCELONA

Trav. de Gracia, 56, 1, 3
08006 Barcelona

T.93 201 46 55

F. 93 201 81 09

fenin@fenin.es

www.fenin.es





