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EDITORIAL
El ‘cajón de pendientes’ en Sanidad, 
¿se abrirá tras las elecciones?

Mejorar el 
acceso a la 
innovación, 
reforma de 
la Ley del 
Medicamento 
o los avances 
prometidos 
del Plan de 
Industria, 
entre las 
cuestiones 
que se deben 
retomar

Las elecciones generales han dejado en el cajón mu-
chos asuntos pendientes en materia sanitaria y de 
política farmacéutica. El nuevo gobierno que se forme 

tras el 23-J (al cierre de esta edición no habían tenido lugar 
los comicios), sin importar el cambio o no de signo político, 
deberá abordar las cuestiones en este ámbito que queda-
ron paralizadas y que se auguraban para finales de 2023.

El desafío del acceso a la innovación es –y seguirá sien-
do– una cuestión prioritaria. Y debe serlo, porque los últi-
mos datos del informe W.A.I.T. de la Efpia vuelven a poner 
de manifiesto la necesidad de ‘desatascar’ la llegada de 
nuevos tratamientos. Al respecto, las dos principales fuer-
zas políticas que aspirar a liderar el Ejecutivo (el Partido 
Socialista y el Partido Popular) han prometido, tal y como 
se puede extraer de sus programas electorales, mejorar el 
acceso a los medicamentos. 

Por un lado, el PSOE, liderado por Pedro Sánchez apuesta 
por “garantizar la equidad y sostenibilidad dentro del SNS” 
con “una autoridad independiente de evaluación de la fi-
nanciación y fijación de precio de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios, adscrita al Ministerio de Sanidad”. 

Por otro lado, el PP, con Alberto Núñez Feijóo al frente, 
propone acortar tiempos y reformar los procesos de incor-
poración de la innovación, “avanzando en un procedimiento 
de autorización, financiación y compra de medicamentos 
más transparente”.

En este sentido, la llegada a corto o medio plazo de un 
Hispanice –u otro tipo de agencia evaluadora independien-
te– parece bastante factible. De hecho, es posible que los 
informes de posicionamiento terapéutico (IPT) desaparez-
can porque, aunque este sistema fue “un buen inicio”, pues 

tuvo un “momento de homogeneización de la evaluación”, 
con el actual modelo, “no parece que esté facilitando el ac-
ceso a los medicamentos”, según explicó José Luis Poveda, 
jefe del Servicio de FH del Hospital La Fe de Valencia, a EG. 
Así, el Gobierno que se forme tendrá sobre la mesa la deci-
sión de mantener –y revisar– estos informes o eliminarlos 
y optar por otro modelo.

Otros temas que se deberán rescatar de ese ‘cajón de 
pendientes’ será la renovación de la Ley del Medicamen-
to, el RD de precio y financiación o los avances prometidos 
como parte del Plan de la Industria Farmacéutica. 

CON LA VENIA:
El inicio de la 
regularización de 
los medicamentos 
formulados con 
alérgenos

El pasado 15 de julio entró en vigor la Orden 
SND/778/2023, de 10 de julio, por la que se regulan 
determinados aspectos de la autorización de los me-

dicamentos a base de alérgenos de producción industrial y 
de los graneles de medicamentos a base de alérgenos de 
uso humano y veterinario. Pese a lo fastuoso del nombre, 
esta Orden viene a atender una necesidad de claridad ju-
rídica. 

A modo de contexto, la Ley de Garantías, en su artículo 
45.2 establece que la preparación individualizada de va-
cunas y alérgenos para un solo paciente (NPPs —Named 
Patient Products—) es una excepción al régimen general de 
vacunas y productos biológicos. El mismo artículo estable-
cía que los NPPs se regirían por un desarrollo reglamen-
tario que nunca se había producido. En la práctica, desde 
hace años, en el mercado conviven vacunas sometidas a 
un procedimiento de autorización propia de medicamentos 
fabricados industrialmente con otros medicamentos sin 
autorización de comercialización, como los NPPs. Como 
indicábamos en nuestra tribuna en este mismo medio en 
noviembre de 2021, el criterio de la EMA había sido que las 
vacunas contra la alergia o los NPP eran productos elabo-
rados bajo la prescripción de un facultativo bajo su respon-
sabilidad directa, posibilidad a la que hace referencia el ar-
tículo 5 de la Directiva 2001/83/CE.

La Orden ahora aprobada viene a dar respuesta al manda-
to del necesario desarrollo reglamentario de estos produc-
tos, y establece que los medicamentos a base de alérgenos, 

tanto de uso humano como veterinarios, se consideran me-
dicamentos de fabricación industrial. Por ende, los NPPs a 
base de alérgenos deberán contar con autorización de co-
mercialización. El primer paso es que sus titulares envíen 
a la AEMPS una relación detallada de los medicamentos a 
base de alérgenos que están comercializando. Se instaura 
además un procedimiento de registro y regularización para 
los graneles de alérgenos.

Sea como fuere, cuando la Ley de Garantías prevé que 
parte de su articulado deba integrarse mediante regula-
ción reglamentaria, es fundamental para la seguridad jurí-
dica y en beneficio de los pacientes que dicha regulación 
se acometa. En este sentido, la Orden aporta un marco 
jurídico claro e igualitario para los actores del sector. Se 
excluye la posibilidad de emplear NPPs para inmunote-
rapia fabricados aisladamente y no autorizados para el 
tratamiento individualizado cuando exista una opción de 
producción industrial o semiindustrial en aras a asegurar 
las garantías de calidad, seguridad y eficacia. Está servi-
do el debate sobre si es suficiente o son necesarias más 
medidas.

La otra cara de la moneda que el texto no aborda es la de 
los efectos económicos que esta nueva regulación pueda 
tener. Muchos de estos medicamentos sin autorización de 
comercialización podrían pasar de una situación de precio 
libre a una situación donde sus precios se sometan a los 
procedimientos y reglas determinados por el Ministerio de 
Sanidad. 

Claudia Gonzalo
Abogada de Faus & Moliner
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