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EDITORIAL
ODS: en el ADN del sector
Los Objetivos de Desarrollo Sostenible de Naciones Unidas representan fielmente el trabajo 
diario de las compañías y la farmacia española

El 
compromiso 
del sector 
con el avance 
social y 
económico 
del país 
es claro. 
Promover 
la I+D o 
desarrollar 
una 
asistencia de 
calidad está 
en su ADN

El sector sanitario y farmacéutico siempre se ha de-
finido por la aportación que realiza a nivel social. 
Crear avances y desarrollar proyectos o iniciativas 

que contribuyan en términos sanitarios y asistenciales es 
la esencia que les define y les mueve para seguir trabajan-
do día a día. Si nos paramos a observar los Objetivos de 
Desarrollo Sostenible marcados por Naciones Unidas en 
su Agenda 2030, comprobaremos que el sector sanitario y 
farmacéutico aporta a casi la práctica totalidad de ellos. La 
pandemia ha sido muestra de que esto es cierto. Así lo afir-
mó el presidente de Farmaindustria, Juan López-Belmonte, 
durante la Asamblea General de la organización: “Debemos 
estar orgullosos de integrar un sector que, más que nun-
ca, ha sido parte de la solución a esta terrible pandemia”. Y 
es que la responsabilidad de las compañías farmacéuticas 
con los pacientes y el sistema sanitario es clara, pero tam-
bién con el desarrollo económico del país, impulsado por 
las inversiones en términos de producción o de investiga-
ción en nuestro territorio.

Las compañías no son las únicas que impulsan desde su 
trabajo diario esos ODS. La farmacia española se encuentra 
plenamente volcada en estos objetivos. Muestra de ello son 
las propuestas de la profesión farmacéutica a los retos del 
SNS, la Estrategia Social –instrumento que busca canalizar 
el trabajo de los farmacéuticos en favor de una sociedad 
más justa e igualitaria– y la Agenda Digital, con herramien-
tas que fomentan la creación de una red de farmacias con 
mayor capacidad y calidad asistencial.

La Estrategia Social se erige como la hoja de ruta para 
convertir la farmacia comunitaria en un espacio sociosani-
tario, capaz de crear circuitos asistenciales y sociales que 

contribuyan a abordar los retos globales de la Agenda 2030, 
a través de la actuación en cinco ejes: pacientes, infancia, 
mujeres, mayores y colectivos vulnerables. La Agenda Digi-
tal refuerza el proceso de transformación y humanización 
del sector gracias al desarrollo de 28 iniciativas organiza-
das en otros cinco ejes: innovación asistencial, seguridad 
del paciente, compromiso con la cohesión social y territo-
rial, catalización y aceleración de la transición ecológica, y 
comunicación, inmediatez y transparencia como claves de 
la eficacia. Ambos agentes serán clave para superar los re-
tos actuales de nuestra civilización. 

CON LA VENIA:
Contratos del 
mundo real

El análisis de datos generados por la práctica clíni-
ca en el mundo real -Real World Data (RWD) o Real 
World Evidence (RWE)- va ganando progresivamen-

te mayor importancia en el sector farmacéutico y sanita-
rio. Gracias a este análisis es posible obtener información 
valiosa que ayude a mejorar los tratamientos e interven-
ciones sanitarias y, en definitiva, la calidad de vida de los 
pacientes. Estos datos pueden provenir de muy diversas 
fuentes: estudios observacionales, programas de apoyo a 
pacientes, registros médicos, encuestas de salud, aplica-
ciones móviles, etc. En un mundo cada vez más interco-
nectado, el Big Data, la Inteligencia Artificial o el Machine 
Learning son herramientas que pueden potenciar los efec-
tos del RWD/RWE.

En Europa lo tienen claro, y avanzan en esa dirección, 
preparando el marco normativo que lo haga posible: hace 
poco se aprobó el Reglamento de Gobernanza de Datos; 
ahora está en tramitación el Reglamento sobre Inteligen-
cia Artificial; y en breve verá la luz el Reglamento sobre el 
Espacio Europeo de Datos Sanitarios, que permitirá el uso 
de datos de salud a gran escala, con las debidas garantías 
para la protección de la confidencialidad y seguridad de los 
datos personales, de acuerdo con el Reglamento General de 
Protección de Datos. 

En España también lo tenemos claro, pero hay margen de 
mejora, sobre todo por parte de los departamentos de salud 
de algunas comunidades autónomas. Les pongo un ejem-
plo: a finales de 2020 se aprobó el Real Decreto 957/2020, 

sobre estudios observacionales con medicamentos. Esta 
norma derogó la Orden SAS/3470/2009, que además de 
los estudios postautorización con medicamentos regulaba 
los llamados estudios “No-EPA”, que son aquellos estudios 
observacionales en los que el factor de exposición funda-
mental investigado no son medicamentos. En esta catego-
ría se englobarían buena parte de los estudios RWD/RWE, a 
los que no les aplica el nuevo Real Decreto, según confirma 
la AEMPS, sino que deben cumplir las estipulaciones de la 
normativa que le sea aplicable, entre otras la Ley 41/2002, 
de autonomía del paciente, la Ley 14/2007, de Investigación 
biomédica, y el RGPD y la LOPD. Pues bien, pese a todo 
ello, resulta paradójico que hoy en día todavía haya comu-
nidades autónomas que no han adaptado sus modelos de 
contratos a esta realidad, y que para la realización de estos 
estudios en sus hospitales sigan exigiendo que se firmen 
contratos con referencias a normas no aplicables (Real 
Decreto 957/2020), o directamente a normas derogadas 
(Orden SAS/3470/2009), sin aceptar ni en uno ni otro caso 
cambio o corrección alguna. 

Honestamente, si queremos que España siga siendo un 
referente en investigación, también en “estudios del mundo 
real”, convendría que las instituciones planteen “contratos 
del mundo real”, cuyo contenido se ajuste a estos estudios 
o, de no ser así, acepten negociar su contenido a tal fin, re-
gulando con el adecuado rigor los derechos y obligaciones 
que efectivamente les corresponden. De hecho, para eso 
son los contratos.

Eduard Rodellar
Abogado-Socio, 

Faus & Moliner Abogados
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