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EDITORIAL
La industria acepta tirar del carro… 
pero necesita apoyo

El 80% de la 
investigación 
médica en en 
España está 
liderada por 
la industria 
farmacéutica 

Para muchas enfermedades el ensayo clínico es el único tra-
tamiento que existe. Esta es una de las afirmaciones que 
se ha reivindicado durante el XXI Encuentro anual de la In-

dustria Farmacéutica Española, donde se ha destacado la impor-
tancia de la investigación y la contribución del sector a la causa.

Hay que recordar que el 80% de la investigación en España 
está liderada por la industria farmacéutica. Gracias a ello, el te-
rritorio español se encuentra en una posición “privilegiada” en el 
liderazgo de los ensayos clínicos.

“Las compañías farmacéuticas, su capacidad organizativa, 
su experiencia y su músculo financiero son esenciales para 
afrontar el largo y costoso proceso de desarrollar nuevos medi-
camentos”, señalaba en este encuentro Juan López-Belmonte, 
presidente de Farmaindustria.

Por tanto, la industria acepta el reto de ser el motor de la inno-
vación en España. Sin embargo, no puede, ni debe, hacerlo sola. 
Ese 20% restante de investigación académica e independiente 
debe potenciarse. Pero, para ello, se necesita mayor apoyo de 
las administraciones públicas. Y es que la industria quiere tirar 
de un carro al que se le deben poner las ‘ruedas’ adecuadas para 
avanzar más y con mayor rapidez.

Un buen comienzo es la puesta en marcha de proyectos como 
el PERTE de Salud de Vanguardia, sobre el que pivota la cons-
trucción del ‘nuevo’ sistema sanitario post COVID-19. Como ya 
se detallaba en su memoria explicativa, el objetivo es crear un 
círculo virtuoso entre los actores que configuran el sector, con el 
objetivo de desplegar las capacidades tecnológicas e industria-
les necesarias que permitan la generación de un sistema sani-
tario de altas prestaciones, orientado a la protección de la salud, 
dando respuesta inmediata y flexible a los retos sanitarios.

Para ello se apoya en sellos de identidad de la industria inno-
vadora como son la medicina de precisión, las terapias avan-
zadas, la inteligencia artificial, apuntando a la necesidad de fa-

cilitar la transferencia del I+D+i académico al sector industrial 
a través de herramientas de colaboración público-privada, así 
como la promoción de las capacidades industriales mediante la 
innovación en procesos industriales y de manufactura.

Asimismo, se estima que el PERTE generará más de 4.300 
millones de euros de PIB, siendo la inversión de 1.469 millones 
de euros hasta 2025. ¿Contribuirá el aumento del PIB a un ma-
yor porcentaje de aprobaciones de fármacos? De nada valen los 
esfuerzos en el desarrollo de innovaciones si estas no acaban 
llegando a sus beneficiarios últimos: los pacientes.

El acceso a la innovación es otro punto para corregir. O, cuan-
do menos, con margen de mejora. Como analizamos esta sema-
na en EG, España, con un PIB superior a países como Portugal, 
Bélgica y Grecia, presenta una ratio de acceso a innovaciones 
similar. Recordemos que España ‘solo’ autoriza el 53% de las 
aprobaciones de nuevos medicamentos otorgadas por la Agen-
cia Europea del Medicamento (EMA).

Un porcentaje que sitúa a España lejos de los datos de otras 
importantes potencias económicas del continente, como Alema-
nia (donde sus ciudadanos tienen acceso al 92% de las aproba-
ciones de la EMA), Reino Unido —68%, Francia (66) o Italia (79)—.

Es hora de quitar los palos a las ruedas para acortar distancias.

CON LA VENIA:
Últimas tendencias  
en ensayos clínicos

Hace pocos días se ha publicado la hoja de ruta 2022-
2026 de “Accelerating Clinical Trials in the EU” (ACT 
EU). Esta iniciativa, promovida por la Comisión Eu-

ropea, la Red de Jefes de Agencias de Medicamentos y la 
EMA, busca transformar la realización de ensayos clínicos 
en la UE y, en general, la investigación clínica, para que pue-
dan lograrse medicamentos más seguros y eficaces y de la 
mayor calidad posible. En el documento se establecen las 
diez acciones prioritarias que prevén acometerse durante 
ese período, en línea con las recomendaciones recogidas 
en la Estrategia Farmacéutica de la Comisión Europea. 
Buena parte de ellas están encaminadas a conseguir la 
satisfactoria implementación del Reglamento Europeo de 
Ensayos Clínicos (Reglamento (UE) 536/2014), norma ya de 
plena aplicación desde enero de este año. Todas las accio-
nes proyectadas son sin duda relevantes y necesarias, pero 
hay un par de ideas que considero especialmente impor-
tantes y que me gustaría destacar. En primer lugar, hay que 
modernizarse. Según se indica en la hoja de ruta, convie-
ne adaptarse de forma ágil a una creciente y variada gama 
de ensayos clínicos, con diseños y metodologías nuevos e 
innovadores, así como a la gran diversidad de fuentes de 
datos y al uso de soluciones tecnológicas cada vez más 
sofisticadas. Para ello es oportuno disponer de guías y 
directrices actualizadas, como por ejemplo está previsto 
hacer con las directrices ICH sobre buena práctica clínica 
en ensayos clínicos, o nuevos documentos orientativos, 
como el recientemente publicado documento de pregun-

tas y respuestas sobre la realización de los llamados “en-
sayos clínicos complejos”. También es muy conveniente 
fijar unas reglas aceptables que faciliten, siempre con las 
debidas garantías, la realización de los conocidos como 
“ensayos clínicos descentralizados”, que se apoyan en el 
uso de las nuevas tecnologías, entre otros aspectos para 
identificar mejor a posibles participantes elegibles para el 
ensayo, gestionar nuevas formas de capturar y monitorizar 
los datos durante su realización, así como para el contacto 
con el paciente, administración de los medicamentos del 
estudio y su seguimiento. Los efectos positivos de estos 
nuevos esquemas, tanto para la investigación como para 
los propios pacientes, han quedado sobradamente demos-
trados a raíz de la pandemia del Covid, y resulta aconsejable 
seguir en esa línea. Hacia finales de este año se espera la 
publicación de un documento con orientaciones sobre es-
tos ensayos clínicos descentralizados, que seguro aportará 
certidumbre al sector. En segundo lugar, se pone el foco en 
los pacientes. En los ensayos hay distintas partes involu-
cradas, pero el paciente es la más importante: sin paciente 
no hay ensayo. Bajo esta premisa se prevén diversas me-
didas que fomenten el diálogo con los pacientes, ayudan-
do así a identificar aspectos a mejorar, y la búsqueda de 
soluciones prácticas que permitan e impulsen el cambio. 
Conocer la experiencia de los pacientes es fundamental, y 
por ello bienvenida sea toda iniciativa que permita contar 
con su opinión. Convendrá estar atentos a cómo todo esto 
va tomando forma.

Eduard Rodellar
Abogado y socio de Faus & Moliner
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