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MEDICIÓN Y ANÁLISIS

Demoras y restricciones 
en la innovación en España
La esperada innovación
Millones de personas, sus Gobiernos, las so-
ciedades científicas y el personal sanitario es-
peran el fruto de la innovación en la investiga-
ción de la COVID-19: vacunas y tratamientos.

Casi 30.000 personas en España van a tener 
cáncer de pulmón en 2021, según REDECAN. 
Se trata de un cáncer con alta mortalidad, por 
lo que su prevalencia (personas diagnostica-
das que están vivas) se situaba en algo más de 
40.000 personas para 2020.

Cientos de miles de afectados, familiares y 
amigos, junto a las sociedades científicas y 
especialistas, esperan también la innovación 
en forma de medicamentos, y quizás vacunas 
en el futuro próximo, contra el cáncer de pul-
món en España.

Y esta misma situación se puede repetir 
para otras enfermedades cuyos pacientes es-
peran una alternativa, lo más personalizada 
posible.

Datos y mediciones sobre demoras y 
restricciones
Es hora de medir también cómo estamos con-
siguiendo poner a disposición de médicos y 
pacientes el fruto de la investigación. Nadie 
quiere que sea a cualquier precio, y se están 
incorporando mecanismos para que asegurar-
se de que sea así. Pero el beneficio clínico que 
el paciente pierde por no disponer de un medi-
camento en tiempo debe ser tenido en cuenta.

Por eso, medir y analizar los datos es una ta-
rea que puede hacer que mejoremos los tiem-
pos que entre las aprobaciones de la Agencia 
Europea del Medicamento y el precio y reem-
bolso del ministerio de sanidad en España.

Distintos grupos de in-
vestigación y sociedades 
científicas están abor-
dando estos datos y com-
partiendo los mismos con 
el ministerio de sanidad. 
Y más informes vamos a 
ver en un futuro próximo.

Nuevos procesos, nuevas 
necesidades y los IPTs.
La difícil tarea de realizar 
la evaluación económica 
está en una fase de pues-
ta en marcha de una nue-
va evaluación. Los IPTs 
se completan con la eva-
luación económica. Tan 
delicado y complejo es 
el asunto que hay dudas 
razonables si existe el adecuado consenso en 
este nuevo procedimiento.
Al menos, muchas de las partes implicadas 
dicen que no han participado ofreciendo su 
opinión su opinión.
Especialistas, economistas de la salud o ex-
pertos y expertas de las compañías. Vamos, 
todos aquellos que están, de una forma u otra, 
participando en la investigación, análisis y 
evaluación de los medicamentos en nuestro 
país, a distintos niveles.
Si se trata de ser ágiles, los periodos de po-
cos días entre las distintas fases de los IPTs 
se repiten de manera continua. ¿No son pla-
zos muy optimistas? Si se cumplen, supone 
un gran paso. A 6 meses de su implantación, 
no parece que ese sea el camino en los nue-

vos IPTs, aunque todo 
lo nuevo requiere de un 
periodo de adaptación, 
sin duda.

Beneficio clínico que 
no llega
No se trata de esta-
blecer el precio y el re-
embolso tras muchos 
meses de debates y pro-
cesos. Hay que ser ágil y 
establecer los mecanis-
mos oportunos para que 
el precio y el reembolso 
sea adecuado. Pero no 
es posible mantener las 
demoras y restricciones 
en el acceso a los me-
dicamentos a ninguna 

enfermedad grave en España. Si hay que re-
chazar algo que no tiene valor, debe hacerse. 
Pero si no se tienen datos ni evidencia para 
soportar su rechazo, el sistema de evaluación 
debe ser ágil.

Sin innovación no hay esperanza para pa-
cientes ni para los médicos que buscan tratar 
a sus pacientes.

Todos queremos que la sanidad sea soste-
nible, pero si hay que decir “no” al precio y re-
embolso de un nuevo medicamento, quizás no 
es la ruta tardar más de 3 años desde la apro-
bación por la EMA, por poner un ejemplo. Ni 
tampoco que sea España el país de Europa que 
destaque por ser restrictivo en la aprobación 
de la innovación. Se trata de un grave proble-
ma que exige una solución, y un seguimiento.

Santiago 
de Quiroga
Editor de El Global
	 @santidequiroga

CON LA VENIA:
Al final todo llega El reglamento europeo sobre ensayos clínicos, aprobado en 2014, 

preveía la creación de un portal único a través del cual se cana-
lizarían todas las comunicaciones entre los distintos agentes 

implicados en la solicitud, evaluación y autorización de los ensayos clí-
nicos con medicamentos llevados a cabo en la UE. También preveía la 
creación de una base de datos con la información y resultados de todos 
estos ensayos.

La implementación de estas plataformas ha sido, sin duda alguna, uno 
de los proyectos tecnológicos más complejos y ambiciosos llevados a 
cabo por EMA hasta la fecha. Prueba de ello es que el propio legislador 
comunitario estableció que el reglamento de ensayos clínicos no se-
ría plenamente de aplicación hasta transcurridos 6 meses desde que la 
EMA, sobre la base de un informe de auditoría independiente, informará 
a la Comisión que tanto el portal como la base de datos de la UE habían 
alcanzado su plena funcionalidad, y la Comisión hubiese publicado un 
aviso a tal efecto en el Diario Oficial de la Unión Europea. Al fin, tras prác-
ticamente 7 años desde que entrará en vigor el reglamento, el consejo de 
administración de la EMA confirmó, el pasado miércoles, que el portal y la 
base de datos de la UE de ensayos clínicos ya están preparados. Tras esta 
confirmación, se estima que el referido aviso en el DOUE se publique no 
más tarde del próximo 31 de julio, lo que significa que ambas plataformas 
entrarían ya en funcionamiento el 31 de enero de 2022.

La culminación de todo este proceso es un gran paso hacia la plena 
armonización en materia de ensayos clínicos. Por una parte, en los pro-
cedimientos de registro y supervisión de ensayos clínicos en toda la UE. 
El portal agilizará estos procesos, pues será la “ventanilla única” de la 
UE para las solicitudes de ensayos clínicos. Los promotores de ensayos 
clínicos podrán llevar a cabo un ensayo clínico en todos los países del 
Espacio Económico Europeo presentando una sola solicitud, en lugar de 
tener que presentar una solicitud por separado en cada país. Esta soli-
citud única incluirá la presentación a las autoridades nacionales com-
petentes y a los comités de ética de todos los países involucrados. Por 
otra parte, dotará al sistema de una mayor transparencia en el acceso a 
la información sobre ensayos clínicos y sus resultados. La base de datos 
de la UE se articulará a través de un sitio web, con información detallada 
y resultados de todos los ensayos clínicos realizados en la UE, que será 
de acceso público por parte de todos. 

La plena aplicación del reglamento de ensayos clínicos también per-
mitirá una cooperación más eficiente entre promotores, investigadores 
y autoridades nacionales competentes, más allá de las fronteras de cada 
Estado Miembro, para obtener mejores resultados e intercambio de co-
nocimientos. En suma, ayudará a que la UE, con España a la cabeza, siga 
siendo un lugar atractivo para la inversión en investigación clínica. La 
espera ha sido larga pero, al final, todo llega

Eduard Rodellar
Abogado y socio de Faus & Moliner

CARTA DEL EDITOR
4 · EL GLOBAL	 26 de abril al 2 de mayo  de 2021

MEDICIÓN Y ANÁLISIS

Demoras y restricciones 
en la innovación en España
La esperada innovación
Millones de personas, sus Gobiernos, las so-
ciedades científicas y el personal sanitario es-
peran el fruto de la innovación en la investiga-
ción de la COVID-19: vacunas y tratamientos.

Casi 30.000 personas en España van a tener 
cáncer de pulmón en 2021, según REDECAN. 
Se trata de un cáncer con alta mortalidad, por 
lo que su prevalencia (personas diagnostica-
das que están vivas) se situaba en algo más de 
40.000 personas para 2020.

Cientos de miles de afectados, familiares y 
amigos, junto a las sociedades científicas y 
especialistas, esperan también la innovación 
en forma de medicamentos, y quizás vacunas 
en el futuro próximo, contra el cáncer de pul-
món en España.

Y esta misma situación se puede repetir 
para otras enfermedades cuyos pacientes es-
peran una alternativa, lo más personalizada 
posible.

Datos y mediciones sobre demoras y 
restricciones
Es hora de medir también cómo estamos con-
siguiendo poner a disposición de médicos y 
pacientes el fruto de la investigación. Nadie 
quiere que sea a cualquier precio, y se están 
incorporando mecanismos para que asegurar-
se de que sea así. Pero el beneficio clínico que 
el paciente pierde por no disponer de un medi-
camento en tiempo debe ser tenido en cuenta.

Por eso, medir y analizar los datos es una ta-
rea que puede hacer que mejoremos los tiem-
pos que entre las aprobaciones de la Agencia 
Europea del Medicamento y el precio y reem-
bolso del ministerio de sanidad en España.

Distintos grupos de in-
vestigación y sociedades 
científicas están abor-
dando estos datos y com-
partiendo los mismos con 
el ministerio de sanidad. 
Y más informes vamos a 
ver en un futuro próximo.

Nuevos procesos, nuevas 
necesidades y los IPTs.
La difícil tarea de realizar 
la evaluación económica 
está en una fase de pues-
ta en marcha de una nue-
va evaluación. Los IPTs 
se completan con la eva-
luación económica. Tan 
delicado y complejo es 
el asunto que hay dudas 
razonables si existe el adecuado consenso en 
este nuevo procedimiento.
Al menos, muchas de las partes implicadas 
dicen que no han participado ofreciendo su 
opinión su opinión.
Especialistas, economistas de la salud o ex-
pertos y expertas de las compañías. Vamos, 
todos aquellos que están, de una forma u otra, 
participando en la investigación, análisis y 
evaluación de los medicamentos en nuestro 
país, a distintos niveles.
Si se trata de ser ágiles, los periodos de po-
cos días entre las distintas fases de los IPTs 
se repiten de manera continua. ¿No son pla-
zos muy optimistas? Si se cumplen, supone 
un gran paso. A 6 meses de su implantación, 
no parece que ese sea el camino en los nue-

vos IPTs, aunque todo 
lo nuevo requiere de un 
periodo de adaptación, 
sin duda.

Beneficio clínico que 
no llega
No se trata de esta-
blecer el precio y el re-
embolso tras muchos 
meses de debates y pro-
cesos. Hay que ser ágil y 
establecer los mecanis-
mos oportunos para que 
el precio y el reembolso 
sea adecuado. Pero no 
es posible mantener las 
demoras y restricciones 
en el acceso a los me-
dicamentos a ninguna 

enfermedad grave en España. Si hay que re-
chazar algo que no tiene valor, debe hacerse. 
Pero si no se tienen datos ni evidencia para 
soportar su rechazo, el sistema de evaluación 
debe ser ágil.

Sin innovación no hay esperanza para pa-
cientes ni para los médicos que buscan tratar 
a sus pacientes.

Todos queremos que la sanidad sea soste-
nible, pero si hay que decir “no” al precio y re-
embolso de un nuevo medicamento, quizás no 
es la ruta tardar más de 3 años desde la apro-
bación por la EMA, por poner un ejemplo. Ni 
tampoco que sea España el país de Europa que 
destaque por ser restrictivo en la aprobación 
de la innovación. Se trata de un grave proble-
ma que exige una solución, y un seguimiento.

Santiago 
de Quiroga
Editor de El Global
	 @santidequiroga

CON LA VENIA:
Al final todo llega El reglamento europeo sobre ensayos clínicos, aprobado en 2014, 

preveía la creación de un portal único a través del cual se cana-
lizarían todas las comunicaciones entre los distintos agentes 

implicados en la solicitud, evaluación y autorización de los ensayos clí-
nicos con medicamentos llevados a cabo en la UE. También preveía la 
creación de una base de datos con la información y resultados de todos 
estos ensayos.

La implementación de estas plataformas ha sido, sin duda alguna, uno 
de los proyectos tecnológicos más complejos y ambiciosos llevados a 
cabo por EMA hasta la fecha. Prueba de ello es que el propio legislador 
comunitario estableció que el reglamento de ensayos clínicos no se-
ría plenamente de aplicación hasta transcurridos 6 meses desde que la 
EMA, sobre la base de un informe de auditoría independiente, informará 
a la Comisión que tanto el portal como la base de datos de la UE habían 
alcanzado su plena funcionalidad, y la Comisión hubiese publicado un 
aviso a tal efecto en el Diario Oficial de la Unión Europea. Al fin, tras prác-
ticamente 7 años desde que entrará en vigor el reglamento, el consejo de 
administración de la EMA confirmó, el pasado miércoles, que el portal y la 
base de datos de la UE de ensayos clínicos ya están preparados. Tras esta 
confirmación, se estima que el referido aviso en el DOUE se publique no 
más tarde del próximo 31 de julio, lo que significa que ambas plataformas 
entrarían ya en funcionamiento el 31 de enero de 2022.

La culminación de todo este proceso es un gran paso hacia la plena 
armonización en materia de ensayos clínicos. Por una parte, en los pro-
cedimientos de registro y supervisión de ensayos clínicos en toda la UE. 
El portal agilizará estos procesos, pues será la “ventanilla única” de la 
UE para las solicitudes de ensayos clínicos. Los promotores de ensayos 
clínicos podrán llevar a cabo un ensayo clínico en todos los países del 
Espacio Económico Europeo presentando una sola solicitud, en lugar de 
tener que presentar una solicitud por separado en cada país. Esta soli-
citud única incluirá la presentación a las autoridades nacionales com-
petentes y a los comités de ética de todos los países involucrados. Por 
otra parte, dotará al sistema de una mayor transparencia en el acceso a 
la información sobre ensayos clínicos y sus resultados. La base de datos 
de la UE se articulará a través de un sitio web, con información detallada 
y resultados de todos los ensayos clínicos realizados en la UE, que será 
de acceso público por parte de todos. 

La plena aplicación del reglamento de ensayos clínicos también per-
mitirá una cooperación más eficiente entre promotores, investigadores 
y autoridades nacionales competentes, más allá de las fronteras de cada 
Estado Miembro, para obtener mejores resultados e intercambio de co-
nocimientos. En suma, ayudará a que la UE, con España a la cabeza, siga 
siendo un lugar atractivo para la inversión en investigación clínica. La 
espera ha sido larga pero, al final, todo llega

Eduard Rodellar
Abogado y socio de Faus & Moliner


