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EDITORIAL
Ahora toca mantenerse

En la última 
década, 
España se ha 
convertido 
en referencia 
mundial en 
ensayos 
clínicos, solo 
por detrás 
de Estados 
Unidos

En la última década, España se ha convertido en refe-
rencia mundial en ensayos clínicos, solo por detrás 
de Estados Unidos. Entre 2018 y 2022, nuestro país 

ha sido anfitrión de más de 4.500 ensayos clínicos. Ade-
más, como ha recordado Juan Yermo, presidente de Far-
maindustria, en la XVI Conferencia Anual de las Platafor-
mas Tecnológicas de Investigación Biomédica, el 93 por 
ciento de los ensayos clínicos que realiza la industria son 
multicéntricos e internacionales.

En la misma línea, España se consolida como un país líder 
y referente en el desarrollo de terapias avanzadas. Según los 
datos aportados por AseBio, cada año se ponen en marcha 
más de 100 ensayos clínicos en este campo, a la par que conti-
núa alimentado las publicaciones en los tres tipos de terapias 
avanzadas existentes: génica, celular y tisular. En este sentido, 
el país ocupa la quinta posición en número de trabajos cien-
tíficos en el ámbito de la terapia celular respecto al PIB, por 
delante de países como Corea del Sur, Reino Unido o Italia.

Sin embargo, a pesar de las cifras y de la posición, Espa-
ña corre el riesgo de descender en la tabla si no cierra las 
brechas que se están abriendo respecto al resto de Euro-
pa. Desde la plena aplicación del Reglamento Europeo de 
Ensayos Clínicos, España tiene que apostar por dotar a los 
centros y hospitales de infraestructuras, recursos técnicos 
y humanos para adaptarse a las nuevas exigencias científi-
cas, regulatorias y a una mayor competencia internacional.

“No podemos permitir que estas cifras se deterioren”, ha 
expuesto de manera contundente Yermo. Para ello, los par-
ticipantes en la Conferencia han insistido en que se debe 
fomentar la investigación preclínica, clínica y traslacional 
con un enfoque basada en la colaboración público-priva-
da para una mejor transferencia entre los hospitales y los 
centros públicos.

De la misma forma, desde AseBio consideran que hace 
falta mayor inversión para incentivar a las pequeñas com-

pañías innovadoras. Y es que la innovación no solo llega 
con nuevos principios activos, sino que también se puede 
basar en una nueva forma de aplicación, con efectos más 
rápidos de actuación o con menos efectos secundarios.

Este tipo de innovación representa un número importante 
de los fármacos que han llegado al mercado en la última 
década. Sin embargo, las dificultades para incentivar esta 
forma de innovación por parte de los organismos decisores 
de la financiación del medicamento pone de manifiesto un 
escaso reconocimiento del valor que aporta a los pacientes, 
a los profesionales y al sistema de salud.

Asimismo, pone en potencial peligro la disponibilidad de 
determinados medicamentos esenciales para la salud, tal 
y como ha puesto de manifiesto el informe ‘La innovación 
incremental del medicamento. Generando valor para el pa-
ciente y el Sistema Nacional de Salud’.

En resumen, España tiene las cifras, la posición y las he-
rramientas. Ahora toca mantenerse.

CON LA VENIA:
La triple A: access, 
availability and 
affordability

Hace unas semanas, nuestra compañera Claudia 
Gonzalo, escribía en esta misma tribuna sobre la 
propuesta de revisión de la legislación farmacéutica 

presentada por la Comisión Europea. Esta propuesta, según 
la propia Comisión, tiene como objetivo crear una verdadera 
“Unión Europea de la Salud”, y estimular lo que ya se conoce 
como la triple A: access, availability and affordability.

Esta semana, hemos participado en el EU Pharmaceutical 
Law Forum en Bruselas donde se han abordado las noveda-
des más destacadas de esta propuesta. Entre las cuestio-
nes que se trataron, destacó la fragmentación del periodo de 
regulatorio de protección de datos para los medicamentos 
innovadores. La Comisión propone someter la consecución 
del máximo periodo de protección posible a que se cumplan 
ciertas condiciones, entre ellas que el producto esté dispo-
nible en los 27 Estados miembro en un plazo máximo de 2 
años desde que se conceda la autorización de comercializa-
ción. Se trata, en palabras de Florian Schmidt (DG Santé), de 
establecer medidas que fomenten el acceso universal, en la 
Unión Europea, a los fármacos aprobados, lograr el ansiado 
mercado único, la Unión Europea de la Salud.

El objetivo no puede ser más loable, pero la partitura tiene 
algún problema. Alcanzar este hito, lograr que el producto 
esté comercializado en los 27 Estados miembro en el plazo 
de 2 años no depende de la voluntad del titular del medica-
mento. Puede haber casos en los que un titular no tenga la 
capacidad, la estructura o interés en comercializar el pro-
ducto en todos los Estados miembro. En esos casos, el in-

centivo de un mayor periodo de protección puede ser atrac-
tivo. Pero ¿cómo abordar la mayoría de los casos, en los 
que la puesta del producto en el mercado depende de que 
el sistema de salud nacional decida incluirlo en su catálogo 
de prestaciones, y de que se llegue a un acuerdo sobre su 
financiación pública? Condicionar el incentivo de dos años 
de protección regulatoria a que el procedimiento de precio y 
reembolso concluya con una decisión aceptada por ambas 
partes, y con la consiguiente comercialización del produc-
to, coloca a las compañías en una situación extremada-
mente complicada, especialmente a los efectos de tomar 
decisiones a largo plazo. EFPIA propone establecer, como 
única condición para conseguir este periodo de 2 años, que 
la compañía farmacéutica haya presentado la solicitud de 
precio y reembolso en los 27 Estados miembro durante los 
primeros dos años tras conseguir la AC; a lo que la Comi-
sión responde que esta condición no servirá para mejorar la 
accesibilidad a nuevos medicamentos en la Unión Europea.

Hace más de 30 años, en Europa se consiguió aprobar 
la directiva de transparencia, que impone a los Estados 
miembro ciertas obligaciones en relación con los procedi-
mientos de financiación de los medicamentos. El debate de 
las propuestas actuales obliga a reconocer que ir más allá 
de lo previsto en la Directiva 89/105 es muy difícil, que la 
capacidad de influencia de la Unión Europea en este ámbito 
es limitada, pero ... quien sabe ... en 2020, la compra de va-
cunas contra la Covid-19 se hizo en condiciones paritarias 
en toda la UE, logrando un abordaje unitario de la pandemia.

Jordi Faus
Abogado y socio de 
Faus & Moliner
 @FausJordi

Joan Carles Bailach
Abogado de Faus & 

Moliner

29 de mayo al 4 de junio de 2023 EL GLOBAL · 3

EDITORIAL
Ahora toca mantenerse

En la última 
década, 
España se ha 
convertido 
en referencia 
mundial en 
ensayos 
clínicos, solo 
por detrás 
de Estados 
Unidos

En la última década, España se ha convertido en refe-
rencia mundial en ensayos clínicos, solo por detrás 
de Estados Unidos. Entre 2018 y 2022, nuestro país 

ha sido anfitrión de más de 4.500 ensayos clínicos. Ade-
más, como ha recordado Juan Yermo, presidente de Far-
maindustria, en la XVI Conferencia Anual de las Platafor-
mas Tecnológicas de Investigación Biomédica, el 93 por 
ciento de los ensayos clínicos que realiza la industria son 
multicéntricos e internacionales.

En la misma línea, España se consolida como un país líder 
y referente en el desarrollo de terapias avanzadas. Según los 
datos aportados por AseBio, cada año se ponen en marcha 
más de 100 ensayos clínicos en este campo, a la par que conti-
núa alimentado las publicaciones en los tres tipos de terapias 
avanzadas existentes: génica, celular y tisular. En este sentido, 
el país ocupa la quinta posición en número de trabajos cien-
tíficos en el ámbito de la terapia celular respecto al PIB, por 
delante de países como Corea del Sur, Reino Unido o Italia.

Sin embargo, a pesar de las cifras y de la posición, Espa-
ña corre el riesgo de descender en la tabla si no cierra las 
brechas que se están abriendo respecto al resto de Euro-
pa. Desde la plena aplicación del Reglamento Europeo de 
Ensayos Clínicos, España tiene que apostar por dotar a los 
centros y hospitales de infraestructuras, recursos técnicos 
y humanos para adaptarse a las nuevas exigencias científi-
cas, regulatorias y a una mayor competencia internacional.

“No podemos permitir que estas cifras se deterioren”, ha 
expuesto de manera contundente Yermo. Para ello, los par-
ticipantes en la Conferencia han insistido en que se debe 
fomentar la investigación preclínica, clínica y traslacional 
con un enfoque basada en la colaboración público-priva-
da para una mejor transferencia entre los hospitales y los 
centros públicos.

De la misma forma, desde AseBio consideran que hace 
falta mayor inversión para incentivar a las pequeñas com-

pañías innovadoras. Y es que la innovación no solo llega 
con nuevos principios activos, sino que también se puede 
basar en una nueva forma de aplicación, con efectos más 
rápidos de actuación o con menos efectos secundarios.

Este tipo de innovación representa un número importante 
de los fármacos que han llegado al mercado en la última 
década. Sin embargo, las dificultades para incentivar esta 
forma de innovación por parte de los organismos decisores 
de la financiación del medicamento pone de manifiesto un 
escaso reconocimiento del valor que aporta a los pacientes, 
a los profesionales y al sistema de salud.

Asimismo, pone en potencial peligro la disponibilidad de 
determinados medicamentos esenciales para la salud, tal 
y como ha puesto de manifiesto el informe ‘La innovación 
incremental del medicamento. Generando valor para el pa-
ciente y el Sistema Nacional de Salud’.

En resumen, España tiene las cifras, la posición y las he-
rramientas. Ahora toca mantenerse.

CON LA VENIA:
La triple A: access, 
availability and 
affordability

Hace unas semanas, nuestra compañera Claudia 
Gonzalo, escribía en esta misma tribuna sobre la 
propuesta de revisión de la legislación farmacéutica 

presentada por la Comisión Europea. Esta propuesta, según 
la propia Comisión, tiene como objetivo crear una verdadera 
“Unión Europea de la Salud”, y estimular lo que ya se conoce 
como la triple A: access, availability and affordability.

Esta semana, hemos participado en el EU Pharmaceutical 
Law Forum en Bruselas donde se han abordado las noveda-
des más destacadas de esta propuesta. Entre las cuestio-
nes que se trataron, destacó la fragmentación del periodo de 
regulatorio de protección de datos para los medicamentos 
innovadores. La Comisión propone someter la consecución 
del máximo periodo de protección posible a que se cumplan 
ciertas condiciones, entre ellas que el producto esté dispo-
nible en los 27 Estados miembro en un plazo máximo de 2 
años desde que se conceda la autorización de comercializa-
ción. Se trata, en palabras de Florian Schmidt (DG Santé), de 
establecer medidas que fomenten el acceso universal, en la 
Unión Europea, a los fármacos aprobados, lograr el ansiado 
mercado único, la Unión Europea de la Salud.

El objetivo no puede ser más loable, pero la partitura tiene 
algún problema. Alcanzar este hito, lograr que el producto 
esté comercializado en los 27 Estados miembro en el plazo 
de 2 años no depende de la voluntad del titular del medica-
mento. Puede haber casos en los que un titular no tenga la 
capacidad, la estructura o interés en comercializar el pro-
ducto en todos los Estados miembro. En esos casos, el in-

centivo de un mayor periodo de protección puede ser atrac-
tivo. Pero ¿cómo abordar la mayoría de los casos, en los 
que la puesta del producto en el mercado depende de que 
el sistema de salud nacional decida incluirlo en su catálogo 
de prestaciones, y de que se llegue a un acuerdo sobre su 
financiación pública? Condicionar el incentivo de dos años 
de protección regulatoria a que el procedimiento de precio y 
reembolso concluya con una decisión aceptada por ambas 
partes, y con la consiguiente comercialización del produc-
to, coloca a las compañías en una situación extremada-
mente complicada, especialmente a los efectos de tomar 
decisiones a largo plazo. EFPIA propone establecer, como 
única condición para conseguir este periodo de 2 años, que 
la compañía farmacéutica haya presentado la solicitud de 
precio y reembolso en los 27 Estados miembro durante los 
primeros dos años tras conseguir la AC; a lo que la Comi-
sión responde que esta condición no servirá para mejorar la 
accesibilidad a nuevos medicamentos en la Unión Europea.

Hace más de 30 años, en Europa se consiguió aprobar 
la directiva de transparencia, que impone a los Estados 
miembro ciertas obligaciones en relación con los procedi-
mientos de financiación de los medicamentos. El debate de 
las propuestas actuales obliga a reconocer que ir más allá 
de lo previsto en la Directiva 89/105 es muy difícil, que la 
capacidad de influencia de la Unión Europea en este ámbito 
es limitada, pero ... quien sabe ... en 2020, la compra de va-
cunas contra la Covid-19 se hizo en condiciones paritarias 
en toda la UE, logrando un abordaje unitario de la pandemia.

Jordi Faus
Abogado y socio de 
Faus & Moliner
 @FausJordi

Joan Carles Bailach
Abogado de Faus & 

Moliner


