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EDITORIAL
España, big data e I+D+i, de la mano
Una vez más, los continuos avances y la apuesta por un sector en auge hacen que nuestro 
país juegue con ventaja para aplicar la tecnología en la investigación clínica

España se 
ha ganado 
un papel 
protagonista 
en materia de 
investigación 
y ensayos 
clínicos; igual 
de importante 
que llegar es 
mantenerse, 
usando 
las nuevas 
tecnologías 
para lograr 
este objetivo

España ha demostrado con creces ser referente en 
ensayos clínicos a nivel europeo. Pero no sirve con 
llegar a lo más alto; lo crucial es mantenerse. Por ello, 

se deben seguir dando pasos hacia adelante en esta direc-
ción. Con la vista puesta en este objetivo, la patronal de la 
industria farmacéutica española, Farmaindustria, avanza 
en su compromiso con los sistemas de autorregulación en 
materia de buenas prácticas, un aspecto muy importante 
para velar por la protección de datos del paciente.

Si hace unas semanas Farmaindustria y la Agencia Es-
pañola de Protección de Datos (AEPD) aprobaban el Código 
de Conducta regulador del tratamiento de datos personales 
en el ámbito de los ensayos clínicos y otras investigacio-
nes clínicas y de la farmacovigilancia, ahora la patronal ha 
constituido un órgano de control independiente que se en-
cargará de velar por el cumplimiento de dicho código. Su-
pone, así, una herramienta más para dar un paso adelante y 
asegurar el progreso en este campo. Este código se aplica a 
nivel nacional, aunque aspira a ser un modelo de referencia 
a nivel europeo.

Esto demuestra, una vez más, que nuestro país es pio-
nero en aplicar la tecnología en la I+D+i. Y es que España, 
tecnología e investigación deben ir de la mano, pues el uso 
del big data en la medición de resultados en salud de los 
medicamentos es “una gran oportunidad para la mejora 
sustancial de la salud de la población”, conclusión que se 
recoge dentro del informe ‘Big Data, Datos de Vida Real y 
Evaluación de Nuevos Medicamentos, elaborado por la 
Fundación Gaspar Casal’.

El de la industria farmacéutica es el primer código secto-
rial que ha aprobado la AEPD desde que entrase en vigor el 

Reglamento General de Protección de Datos (RGPD). Den-
tro de este reglamento se recoge que todos los códigos de 
conducta deben designar un organismo de supervisión que 
actúe con plena independencia. Y es que la transparencia 
es fundamental, además, para que los pacientes tengan 
confianza en los ensayos clínicos y participen cada vez 
más, agilizando con ello los avances biomédicos. 

Ser pioneros en tecnología e investigación no es solo 
un deber, sino una necesidad para mejorar la vida de los 
pacientes, que demandan una industria y un sistema sa-
nitario fuertes que puedan proteger su salud.

CON LA VENIA:
La regulación del 
cannabis medicinal 
¿una realidad?

La regulación del cannabis medicinal es una tarea pen-
diente en España. Hay pocas normas, antiguas (la 
Convención Única sobre Estupefacientes de 1961 y la 

Ley 17/1967, por la que se actualizan las normas vigentes 
sobre estupefacientes y adaptándolas a lo establecido en la 
convención de 1961), que solo fijan que el cannabis es una 
sustancia estupefaciente. Con éstas conviven normas au-
tonómicas y locales sobre asociaciones de consumidores 
de cannabis, que permiten su consumo recreativo. Ninguna 
contiene referencia a su uso con fines medicinales. Sin em-
bargo, están proliferando los establecimientos que venden 
productos derivados de la planta cannabis (como los pro-
ductos con CBD, el cannabinoide más famoso) que claman 
propiedades terapéuticas. Sabemos también que existen 
pacientes en España que han recibido recomendaciones 
médicas para el consumo de cannabis crudo. Existen medi-
camentos autorizados en España que contienen derivados 
del cannabis como principio activo. No obstante, no existe 
normativa que regule cómo ni en qué formato debe produ-
cirse y comercializarse: ¿es un medicamento?, ¿un medica-
mento a base de plantas?, ¿una fórmula magistral? Otras 
cuestiones legales que se plantean giran en torno a vías de 
administración, patologías, prescripción médica o no…

Frente a esta realidad, han ido surgiendo iniciativas para 
regular el cannabis, sin mucho éxito hasta la fecha. La úl-
tima, a finales de 2021, una proposición de ley presenta-
da por Más País para regular el uso medicinal, la compra 
y venta y el autoconsumo del cannabis, que tampoco al-

canzó la mayoría necesaria para su aprobación, quizás por 
abarcar más que el uso médico del cannabis. Pese a ello, 
en junio de 2021 sí se creó, en la Comisión de Sanidad y 
Consumo del Congreso de los Diputados, una subcomisión 
para el estudio de experiencias de regulación del uso me-
dicinal del cannabis. Por esta subcomisión, que celebró su 
primera reunión en febrero, han pasado expertos como el 
jefe de control de medicamentos de la AEMPS, el presidente 
del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacia o el 
presidente de la sociedad científica española de estudios 
sobre el alcohol, el alcoholismo y las otras toxicomanías. 
Se estima que las conclusiones sobre los trabajos de esta 
Comisión se presenten a más tardar en junio de 2022.

En nuestro entorno son varios los países que sí cuentan 
con una normativa específica para abordar esta realidad 
que, como suele suceder, va por delante de su regulación. 
Así, muchos de ellos han establecido alguna forma de pro-
grama de uso excepcional o compasivo; otros, programas 
de acceso a preparados del cannabis para el tratamiento de 
una reducida variedad de enfermedades; y otros, han adop-
tado leyes específicas sobre el uso medicinal del cannabis, 
como es el caso de nuestros vecinos Portugal e Italia, por 
citar los más próximos. Definitivamente nosotros no pode-
mos quedarnos atrás. Esperemos que la subcomisión del 
cannabis del Congreso aborde este tema con el rigor cien-
tífico que merece y que se sienten unas bases sólidas para 
que la primera regulación del cannabis medicinal en Espa-
ña sea pronto una realidad.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner
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