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EDITORIAL
A vueltas con el acceso 
a la innovación 

La agilización 
de llegada de 
los fármacos 
innovadores  
ha vuelto a 
situarse en 
el foco de 
la actividad 
política 

No es nuevo informar de que en España la investiga-
ción y el acceso a la innovación van a dos velocida-
des distintas. Como ya hemos comentado en reite-

radas ocasiones, el tiempo medio en que un medicamento 
innovador se pone a disposición de prescriptores y pacien-
tes desde su primera aprobación por la Agencia Europa del 
Medicamento (EMA) se sitúa en torno los 400 días. Quizás, 
si lo decimos muchas veces esta cifra disminuya. 

Una vez más, la agilización de llegada de los fármacos ha 
vuelto a situarse en el foco de la actividad política. Concre-
tamente, lo ha hecho en la reanudación de la actividad que 
desarrolla la Comisión de Sanidad del Senado, que ha reci-
bido una moción que pedía tomar “cuantas medidas fuesen 
necesarias” para dar solución de una vez a un problema que 
del que dependen de la vida de muchos pacientes. 

Así, a iniciativa del Grupo Popular, se demandaba reducir 
el tiempo de espera que transcurre entre la aprobación de 
un fármaco por parte de la Unión Europea y su financiación 
por el Ministerio de Sanidad. Sin embargo, la igualdad ha 
sido máxima en la votación de la moción tras registrarse 
empate técnico —12 votos a favor, 12 votos en contra, 5 abs-
tenciones—, pero esta ha terminado siendo rechazada tras 
el voto ponderado de la representación, que enfrentaba el 
número de escaños, en favor del Grupo Socialista. 

Desde el PSOE prefieren esperar a que la revisión de la 
Ley del Medicamento pueda solucionar las demoras. 

Más allá del Debate en el Senado, esta semana el Ob-
servatorio de Medicamentos Huérfanos (ObserveMHe), ha 
repasado la situación y los retos que supone el acceso a 
este tipo de fármacos. El punto de partida es que apenas 
el cinco por ciento de las más de siete mil enfermedades 
raras que existen disponen de un medicamento huérfano. 

Y aunque la Agencia Europea del Medicamento tiene auto-
rizados más de 130 medicamentos, sólo el 50 por ciento se 
comercializa en nuestro Sistema Nacional de Salud (SNS).

En este escenario, ha llegado a España un nuevo medi-
camento para un cáncer ultrararo. Brukinsa (zanubrutinib) 
ya está disponible para el tratamiento de pacientes adultos 
con macroglobulinemia de Waldenström (MW). Durante su 
presentación quedó clara una cosa: o se potencia la inves-
tigación de las enfermedades raras desde las compañías o 
seguirán huérfanas de tratamiento. 

CON LA VENIA:
CEFI, el derecho 
farmacéutico y el 
contrato social

La nueva edición del Curso de Derecho Farmacéu-
tico organizado por la Fundación CEFI ha sido es-
pectacular. El programa incluía todos los temas 

imaginables en el ámbito que nos ocupa; y el formato en 
que se desarrolló permitió abordarlos con una agilidad 
y frescura muy recomendable. Como suele suceder, mu-
chos ponentes lamentaron no disponer de más tiempo, 
pero tener la obligación de sintetizar ayuda a trasladar 
ideas concisas, y para hacerlo uno tiene que llevar la 
lección bien aprendida, cerrando así un circulo virtuo-
so que favorece tanto al ponente como a los oyentes. 
De entre las muchas ideas que circularon en estos días 
destaca especialmente la del nuevo contrato social a 
la que se refirió César Hernández, Le agradezco mucho 
haberla formulado porque, entre otras cosas, me ha per-
mitido disfrutar de un rato de lectura de algunos libros 
sobre filosofía del derecho que guardo con cariño, pero 
que hacía tiempo no había abierto (Lumia, G.; “Princi-
pios de Teoría de Ideología del Derecho, Ed. Debate, Ma-
drid, 1978 y Diaz, E.; “Sociología y Filosofía del Derecho, 
Ed. Taurus, Madrid, 1980). La teoría del contrato social 
se atribuye a Rousseau en el ámbito de la ciencia po-
lítica. En 1762, antes de la revolución francesa, Rous-
seau escribió que para conciliar la libertad natural de 
la persona con la necesidad de vivir de forma ordenada 
era necesario un contrato social, “una forma de asocia-
ción que defienda y proteja con toda la fuerza común 
la persona y los bienes de cada asociado y por la cual 

cada uno (...) siga tan libre como antes”. En el ámbito de 
la ciencia jurídica, el contrato social se presenta como 
expresión de la doctrina voluntarista o contractualista, 
según la cual el derecho no se concibe como una impo-
sición por parte del más fuerte; sino como resultado de 
un acuerdo entre las partes. Ahora bien, y esto me pa-
rece muy importante, tanto Rousseau como luego Kant 
defienden la racionalización del contrato. En el estado 
social, dicen, el contrato no puede tener un contenido 
cualquiera, no puede apoyarse sólo en la voluntad de 
las partes o de sus intereses particulares, sino que debe 
tener un contenido conforme a la razón. Esta premisa 
de racionalización, pienso, debe inspirar el ejercicio de 
generosidad y la búsqueda de un clima de confianza al 
que aludió el Director General para navegar lo que de-
nominó el triángulo innovación-acceso-sostenibilidad. 
Estamos en un momento muy importante en el desa-
rrollo del derecho farmacéutico, ante una revisión pro-
funda de la normativa europea y española, algo que en 
nuestras vidas profesionales sucede en contadas oca-
siones. César Hernández es sensible a la importancia 
de las normas, nos dice que una de sus obligaciones 
es escuchar lo que pensamos sobre los desarrollos le-
gislativos; y que el punto de vista de los juristas es muy 
importante para informar las decisiones que debe tomar 
la administración. También es responsabilidad nuestra 
(de los abogados, tanto internos como externos) apoyar 
esta racionalización y facilitar los acuerdos.

Jordi Faus
Abogado y socio de Faus & Moliner
 @FausJordi
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