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EDITORIAL
Todos a una en acceso

No se debería 
demandar 
ensayos 
adicionales 
para la 
financiación 
de fármacos 
una vez 
validados por 
la agencia 
reguladora 
europea

A falta de que se publiquen los datos del Informe 
W.A.I.T. 2023 —que si atendemos al histórico de-
bería salir en este mes de abril—, el sector no es-

pera grandes novedades con respecto al año pasado. La 
pregunta, quizás si cabe, es si la situación habrá empeo-
rado y se añadirán días a los ya más de 500 que tardan 
los tratamientos innovadores de media en llegar a los pa-
cientes españoles.

En este contexto, El Global ha reunido en una Mesa de 
Análisis a panelistas expertos del sector para sugerir 
propuestas que mejoren el acceso a la innovación.

Desde la industria lo tienen claro: no se puede ensa-
yar un fármaco de acuerdo a las directrices de la EMA y 
que en España ese mismo ensayo no tenga validez. De 
hecho, carece de sentido cuestionar en España lo que la 
EMA ha aprobado desde un punto de vista metodológi-
co. Durante esta mesa se ha señalado la necesidad de 
que exista correlación entre los procesos de regulación 
de las agencias y los procedimientos para la toma de 
decisión de precio y reembolso en España. Si la EMA y la 
FDA validan y consolidan procedimientos de desarrollo 
o determinan variables, estos mismos procesos o crite-
rios se deben tener en cuenta para tomar decisiones de 
financiación.

La administración no puede (o no debe) demandar en-
sayos adicionales para la financiación de fármacos una 
vez validados por la agencia europea. De esta manera, 
entramos en el bucle de las reevaluaciones tan critica-
das desde el sector. Una de las propuestas es seguir el 
modelo de Reino Unido y trabajar de forma paralela a 
la EMA en los tiempos de las solicitudes para, así, mi-
nimizar los retrasos que originan las reevaluaciones 
existentes en España como los índices de posiciona-
miento terapéutico (IPT). En cualquier caso, ya se sabe 
la importancia de empezar la casa por abajo, no por 
el tejado. Lo prioritario es definir qué es “innovación” 

y seleccionar aquellos fármacos para los que no exis-
tan alternativas. Porque la sostenibilidad es la base de 
nuestro sistema.

Arreglar el bloqueo que existe en España con determi-
nadas terapias exige voluntad política y la participación 
de más agentes (como las sociedades científicas) a la 
hora de establecer mecanismos que aceleren el acceso 
a la innovación. Debemos estar todos a una.

CON LA VENIA:
Sobre la consulta del 
nuevo Real Decreto de 
publicidad

El pasado martes el Ministerio de Sanidad abrió el trá-
mite de consulta para realizar aportaciones al nuevo 
Real Decreto de publicidad de medicamentos de uso 

humano, que actualizará las disposiciones en esta materia, 
tanto las aplicables a la publicidad dirigida al público como 
las relativas a la publicidad a profesionales sanitarios. El 
nuevo Real Decreto sustituirá al aprobado en 1994 que, 
salvo con excepciones menores en 2010 y 2015, no había 
sufrido modificaciones. 

Es interesante que una norma sobre promoción en un 
sector tan regulado y sensible como el farmacéutico haya 
permanecido en vigor -y prácticamente inalterada- tantos 
años. Sobre todo, si pensamos cuánto ha cambiado la for-
ma en que nos comunicamos en los últimos 30 años, en 
especial tras la irrupción de internet en nuestras vidas. Es 
posible que una respuesta la encontremos en el triunfo de 
la autorregulación y el excelente trabajo de control e inter-
pretación que la industria, con la ayuda de Autocontrol, ha 
hecho de los diversos códigos de buenas prácticas que se 
han ido aprobando durante estos años. A esto debe añadir-
se la cada vez más sólida cultura de cumplimiento y respe-
to de las prácticas comerciales leales, como demuestra la 
gradual reducción en el número de reclamaciones que ha 
tenido que gestionar Autocontrol.

Pese al éxito de estos códigos de buenas prácticas, y 
a la robusta cultura de cumplimiento de la industria, hay 
cuestiones que deben ser irremediablemente atendidas a 
nivel legislativo para prevenir situaciones de inseguridad 

jurídica. Cuestiones como la relativa a la competencia de 
los órganos de las comunidades autónomas lleva años sin 
resolverse, y es necesario aclarar si son competentes aque-
llos donde el anunciante tenga su sede o, por el contrario, 
aquellos donde el anunciante proyecta o realiza la actividad 
promocional. 

Lo mismo cabe decir sobre la discrepancia de criterios 
en relación con la posibilidad de realizar promoción diri-
gida a profesionales sanitarios de medicamentos autori-
zados pero pendientes de resolución sobre financiación y 
precio; discrepancia sobre la que existen dos precedentes 
jurisprudenciales aparentemente contradictorios. O la po-
sibilidad de ofrecer hospitalidad moderada a y razonable a 
profesionales sanitarios en el contexto de reuniones orga-
nizadas o patrocinadas por compañías farmacéuticas.

Estas son solo algunas de las cuestiones que la nueva 
norma debe abordar. No todas se encuentran entre los ob-
jetivos a los que responde la consulta pública. Ésta se limita 
a indicar la necesidad de regular las redes digitales en la 
publicidad, la adaptación de los mensajes a personas con 
discapacidad sensorial, la eliminación del obsoleto control 
previo de la publicidad dirigida al público y cuestiones com-
petenciales. 

Pese a que la aplicación de los códigos de buenas prác-
ticas ha sido del todo exitosa, es conveniente que el sector 
participe activamente en esta consulta pública para que la 
nueva norma se acomode adecuadamente a la realidad que 
se pretende regular y ofrezca mayor seguridad jurídica.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner

24 al 30 abril de 2023	 EL GLOBAL · 3

EDITORIAL
Todos a una en acceso

No se debería 
demandar 
ensayos 
adicionales 
para la 
financiación 
de fármacos 
una vez 
validados por 
la agencia 
reguladora 
europea

A falta de que se publiquen los datos del Informe 
W.A.I.T. 2023 —que si atendemos al histórico de-
bería salir en este mes de abril—, el sector no es-

pera grandes novedades con respecto al año pasado. La 
pregunta, quizás si cabe, es si la situación habrá empeo-
rado y se añadirán días a los ya más de 500 que tardan 
los tratamientos innovadores de media en llegar a los pa-
cientes españoles.

En este contexto, El Global ha reunido en una Mesa de 
Análisis a panelistas expertos del sector para sugerir 
propuestas que mejoren el acceso a la innovación.

Desde la industria lo tienen claro: no se puede ensa-
yar un fármaco de acuerdo a las directrices de la EMA y 
que en España ese mismo ensayo no tenga validez. De 
hecho, carece de sentido cuestionar en España lo que la 
EMA ha aprobado desde un punto de vista metodológi-
co. Durante esta mesa se ha señalado la necesidad de 
que exista correlación entre los procesos de regulación 
de las agencias y los procedimientos para la toma de 
decisión de precio y reembolso en España. Si la EMA y la 
FDA validan y consolidan procedimientos de desarrollo 
o determinan variables, estos mismos procesos o crite-
rios se deben tener en cuenta para tomar decisiones de 
financiación.

La administración no puede (o no debe) demandar en-
sayos adicionales para la financiación de fármacos una 
vez validados por la agencia europea. De esta manera, 
entramos en el bucle de las reevaluaciones tan critica-
das desde el sector. Una de las propuestas es seguir el 
modelo de Reino Unido y trabajar de forma paralela a 
la EMA en los tiempos de las solicitudes para, así, mi-
nimizar los retrasos que originan las reevaluaciones 
existentes en España como los índices de posiciona-
miento terapéutico (IPT). En cualquier caso, ya se sabe 
la importancia de empezar la casa por abajo, no por 
el tejado. Lo prioritario es definir qué es “innovación” 

y seleccionar aquellos fármacos para los que no exis-
tan alternativas. Porque la sostenibilidad es la base de 
nuestro sistema.

Arreglar el bloqueo que existe en España con determi-
nadas terapias exige voluntad política y la participación 
de más agentes (como las sociedades científicas) a la 
hora de establecer mecanismos que aceleren el acceso 
a la innovación. Debemos estar todos a una.

CON LA VENIA:
Sobre la consulta del 
nuevo Real Decreto de 
publicidad

El pasado martes el Ministerio de Sanidad abrió el trá-
mite de consulta para realizar aportaciones al nuevo 
Real Decreto de publicidad de medicamentos de uso 

humano, que actualizará las disposiciones en esta materia, 
tanto las aplicables a la publicidad dirigida al público como 
las relativas a la publicidad a profesionales sanitarios. El 
nuevo Real Decreto sustituirá al aprobado en 1994 que, 
salvo con excepciones menores en 2010 y 2015, no había 
sufrido modificaciones. 

Es interesante que una norma sobre promoción en un 
sector tan regulado y sensible como el farmacéutico haya 
permanecido en vigor -y prácticamente inalterada- tantos 
años. Sobre todo, si pensamos cuánto ha cambiado la for-
ma en que nos comunicamos en los últimos 30 años, en 
especial tras la irrupción de internet en nuestras vidas. Es 
posible que una respuesta la encontremos en el triunfo de 
la autorregulación y el excelente trabajo de control e inter-
pretación que la industria, con la ayuda de Autocontrol, ha 
hecho de los diversos códigos de buenas prácticas que se 
han ido aprobando durante estos años. A esto debe añadir-
se la cada vez más sólida cultura de cumplimiento y respe-
to de las prácticas comerciales leales, como demuestra la 
gradual reducción en el número de reclamaciones que ha 
tenido que gestionar Autocontrol.

Pese al éxito de estos códigos de buenas prácticas, y 
a la robusta cultura de cumplimiento de la industria, hay 
cuestiones que deben ser irremediablemente atendidas a 
nivel legislativo para prevenir situaciones de inseguridad 

jurídica. Cuestiones como la relativa a la competencia de 
los órganos de las comunidades autónomas lleva años sin 
resolverse, y es necesario aclarar si son competentes aque-
llos donde el anunciante tenga su sede o, por el contrario, 
aquellos donde el anunciante proyecta o realiza la actividad 
promocional. 

Lo mismo cabe decir sobre la discrepancia de criterios 
en relación con la posibilidad de realizar promoción diri-
gida a profesionales sanitarios de medicamentos autori-
zados pero pendientes de resolución sobre financiación y 
precio; discrepancia sobre la que existen dos precedentes 
jurisprudenciales aparentemente contradictorios. O la po-
sibilidad de ofrecer hospitalidad moderada a y razonable a 
profesionales sanitarios en el contexto de reuniones orga-
nizadas o patrocinadas por compañías farmacéuticas.

Estas son solo algunas de las cuestiones que la nueva 
norma debe abordar. No todas se encuentran entre los ob-
jetivos a los que responde la consulta pública. Ésta se limita 
a indicar la necesidad de regular las redes digitales en la 
publicidad, la adaptación de los mensajes a personas con 
discapacidad sensorial, la eliminación del obsoleto control 
previo de la publicidad dirigida al público y cuestiones com-
petenciales. 

Pese a que la aplicación de los códigos de buenas prác-
ticas ha sido del todo exitosa, es conveniente que el sector 
participe activamente en esta consulta pública para que la 
nueva norma se acomode adecuadamente a la realidad que 
se pretende regular y ofrezca mayor seguridad jurídica.

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner


