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EDITORIAL
No salen las cuentas

Si se 
presenta 
en abril, el 
recorrido 
de la norma 
no tiene ni 
10 meses 
para su 
tramitación

Los continuos retrasos en la revisión de la legislación 
farmacéutica europea hacen presagiar (incluso se 
podría afirmar) que no llegará a aprobarse en esta 

legislatura. Dicha regulación debía haberse aprobado a 
finales de 2022 y, desde entonces, acumula retraso tras 
retraso. El último, el pasado 29 de marzo.

A la espera de que abril fuera, finalmente, el mes indi-
cado para ello (26 de abril), desde el propio seno del Par-
lamento Europeo se traslada a EG sus dudas sobre que la 
normativa llegue presentarse este año.

Las cuentas parecen claras: si se presenta en abril, el 
recorrido de la norma no tiene ni 10 meses para su tra-
mitación. Y lo que no esté cerrado en febrero del año que 
viene, se queda para la siguiente legislatura. Asimismo, 
el eurodiputado socialista Nicolás González Casares ha 
trasladado a EG que la revisión de la legislación “ya no 
es una gran prioridad en lo que queda de legislatura” y se 
está trabajando en otros asuntos importantes. ¿El motivo? 
“No da tiempo a que algo de ese calado, con posiciones 
tan encontradas, se cierre en 10 meses; aunque el acuerdo 
esté cerca, se pasa al siguiente mandato”.

Sin embargo, como ya hemos dicho en EG, más vale 
un retraso en su publicación que una norma publicada 
en tiempo, pero errónea en su contenido —o en partes de 
ella—. Basta con atender el contexto. En la década de los 
noventa, Europa era líder en investigación y desarrollo bio-
médico a nivel mundial. Sin embargo, el continente ha ido 
perdiendo peso en inversión en I+D farmacéutica en favor 
de Estados Unidos y China. Por tanto, Europa está ante 
una oportunidad única para recuperar la posición perdida 
y garantizar que la región pueda beneficiarse de la van-
guardia en I+D.

Esta oportunidad puede perderse si se confirman las 
propuestas contenidas en el borrador filtrado de la legis-
lación que pondrían en jaque la competitividad de la in-
dustria. Motivo de discrepancia que, a su vez, puede estar 
detrás de los continuos retrasos.

Hay que recordar que el borrador de la normativa plan-
tea reducir el tiempo del que disponen las compañías para 
vender sus fármacos “en exclusiva” y acorta el tiempo 
predeterminado de la protección de datos reglamentarios, 
pasando de ocho a seis años.

La legislación farmacéutica europea debe ser la res-
puesta rápida y directa a la situación actual de limitacio-
nes en el acceso a nuevos medicamentos y la reducción 
en la participación de ensayos clínicos innovadores. Sin 
embargo, no salen las cuentas.

CON LA VENIA:
Sobre terapias 
avanzadas y la 
exención hospitalaria

La semana pasada se celebró en Barcelona el “Cell & 
Gene Meeting on the Mediterranean” organizado por 
la Alliance for Regenerative Medicine, una organiza-

ción con cerca de 500 miembros en más de 25 países, de-
dicada al estudio de cuestiones que las terapias avanzadas 
plantean en relación con los pacientes, los sistemas de sa-
lud, las empresas y la sociedad en general. Tuve la ocasión 
de colaborar con ellos en la preparación de la mesa de diá-
logo sobre la exención hospitalaria, donde contamos con 
la inestimable colaboración del Dr. Gonzalo Calvo. Como 
señaló el Dr. Miguel Forte, moderador de la sesión, es difícil 
que un encuentro sobre terapias avanzadas no dedique un 
espacio a la exención hospitalaria; y es evidente el valor del 
llamado modelo español y de la experiencia adquirida en 
los proyectos liderados por el Hospital Clinic de Barcelo-
na. Tuvimos también el privilegio de contar con Paschalia 
Koufokotsiou; Policy Officer en DG Sante en la Comisión 
Europea; y pudimos escuchar la visión de Christopher Vann, 
vicepresidente de Autolus Therapeutics. El diálogo incluyó 
consideraciones sobre el origen de la exención hospitala-
ria y el sentido que tenía darle un tratamiento especial en 
la normativa farmacéutica europea. Se trataron también 
cuestiones relacionadas con los retos que plantea actual-
mente, destacando la conveniencia de mejorar los flujos de 
información. También se habló de la importancia de acor-
tar las diferencias que existen entre los requisitos que cada 

país exige para los tratamientos amparados en la exención; 
y se trataron cuestiones relacionadas con los retos del fu-
turo, entre los cuales destaca la necesidad de asegurar un 
equilibrio adecuado entre los productos llamados de fabri-
cación industrial y los productos destinados a pacientes 
individuales que se gestionan a través de la exención hos-
pitalaria. Estamos ante un tema que puede tratarse desde 
muchos ángulos: la mejora de la salud de los pacientes y 
el cambio que supone contar con terapias potencialmente 
curativas de enfermedades graves; el reto que supone su 
desarrollo; el acceso a los tratamientos y su impacto eco-
nómico en los sistemas públicos sanitarios; o el papel que 
pueden y deben jugar los hospitales. Los juristas también 
estamos llamados a intervenir en el debate. Las normas 
que se aprueben para regular estos tratamientos son las 
que van a moldear esos ángulos, pulir aristas, y definir el fu-
turo de estas terapias. El debate en torno al futuro de las te-
rapias avanzadas es un claro ejemplo de que hablar de nor-
mas supone hablar de opciones, de escoger entre distintos 
modelos; y para ello es necesario mucho diálogo y mucho 
debate entre los distintos agentes. Los juristas, entre otras 
cosas podemos aportar algunas ideas técnicas con cierto 
valor. Por ejemplo, si queremos unificar la regulación de la 
exención hospitalaria en la UE, sería más conveniente optar 
por incluirla en un reglamento que en una directiva. Así de 
sencillo, y de complicado. Convendría pensarlo.

Jordi Faus
Abogado y socio de Faus & Moliner
 @FausJordi
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