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EDITORIAL
No escasear en la producción de 
innovación para evitar la escasez

Reforzar las 
cadenas de 
suministro 
y las 
capacidades 
de 
producción, 
clave para la 
autonomía 
estratégica 
de Europa 

Aprender de las lecciones que ha dejado la pandemia 
de COVID-19. Un mantra mil veces repetido tras los 
meses más duros de la crisis sanitaria, pero que si-

gue sin derivar en medidas reales, especialmente, para uno 
de los mayores problemas a los que se enfrenta la sanidad a 
nivel global en la actualidad: la escasez de medicamentos.

A nivel europeo, ya lo advierte la Efpia en declaraciones 
a EG: a pesar de la llegada de nuevos tratamientos que han 
cambiado la vida de los pacientes, el gasto en medicamen-
tos en toda Europa se ha mantenido estable en el 15 por 
ciento de los costes totales de atención médica en las úl-
timas dos décadas. Por ello, su directora general, Nathalie 
Moll, insta a “garantizar el suministro continuo y seguro de 
medicamentos”, apoyando “cadenas de suministro globa-
les abiertas” y creando las condiciones oportunas para que 
la UE impulse la producción de innovación. Y es que, tal y 
como se ha visto con la COVID-19, se necesitan tratamien-
tos, fármacos y vacunas que salven vidas. En este contex-
to, Moll también insiste en la importancia de que Europa se 
centre en medicamentos críticos a través de un sistema co-
laborativo en el que participen todos los Estados miembro.

“Hemos de ser más honrados y sinceros con respecto a 
la producción de medicamentos, aprender las lecciones de 
la COVID-19 y reforzar nuestras cadenas de suministro y 
capacidades de producción para ser estratégicamente más 
autónomos”, ha afirmado la directora de la Efpia durante 
el XXII Encuentro de la Industria Farmacéutica Española, 
organizado por la UIMP y Farmaindustria. En definitiva, no 
escasear en la producción para evitar la escasez.

Y, en la otra cara de la moneda, algunas compañías están 
sufriendo problemas de suministro por la gran demanda de 
los nuevos análogos de la GLP1, que han demostrado gran 

eficacia en la pérdida de peso en pacientes con obesidad o 
sobrepeso. De hecho, Novo Nordisk no puede ir más rápido 
con el lanzamiento de Wegovy en Europa por la creciente 
demanda del autoinyector. Las limitaciones en el suminis-
tro han ‘olbligado’ a que su estreno reciente en Reino Unido 
sea de forma “limitada y controlada”. 

La compañía danesa también ha sufrido este año el desa-
bastecimiento de su otro medicamento estrella, Ozempic, 
indicado solo para el tratamiento de la DM2. Sin embargo, 
su eficacia demostrada en la pérdida de peso ha dado lu-
gar a disponibilidad intermitente del antidiabético durante 
2023.

CON LA VENIA:
El papel de los 
“entornos controlados 
de pruebas” en 
el desarrollo de 
soluciones con IA 

Al hilo de la tramitación del Reglamento europeo en 
materia de Inteligencia Artificial (Reglamento de 
IA) surge a menudo la idea de que esta propuesta 

normativa, si bien es ambiciosa, corre el riesgo de apro-
barse de forma tardía o quedar obsoleta con relativa rapi-
dez, justamente por el vertiginoso ritmo al que avanza el 
entorno tecnológico. Una de las herramientas que prolifera 
como respuesta a la necesidad de agilidad y preparación 
tempranas son los conocidos como “sandboxes” o bancos 
de pruebas, que ya existen en sectores como el financiero. 

Ahora, el Gobierno español ha elaborado un proyecto de 
Real Decreto que establece un entorno controlado en el 
que probar los requisitos del futuro Reglamento de IA an-
tes de su entrada en vigor. De aprobarse, tanto los opera-
dores como las autoridades podrán comenzar un proceso 
de aprendizaje temprano sobre su aplicación y los retos 
que conlleva. Esta iniciativa viene a complementar otras 
actividades de preparación para la nueva normativa en 
materia de IA, como la aprobación, mediante Real Decreto 
729/2023, del Estatuto de la Agencia Española de Super-
visión de Inteligencia Artificial, que empezará a operar en 
un máximo de tres meses. 

El proyecto ha sido objeto de análisis reciente por parte 
de la Comisión Nacional de los Mercados y la Competen-
cia (CNMC). En su informe, la CNMC valora positivamente 
la iniciativa por la recognoscibilidad de los objetivos de in-
terés público que persigue. No obstante, alerta de la nece-

sidad de pulir la norma en algunos aspectos: los criterios 
de acceso, los mecanismos para evitar flujos indeseados 
de información que generen ventajas competitivas injusti-
ficadas para los participantes o qué sucederá cuando ter-
mine la vigencia del sandbox. Vale la pena destacar que la 
propuesta del Gobierno excluye del entorno de pruebas los 
sistemas “desarrollados y puestos en servicio con el solo 
propósito de investigación y desarrollo con fines científi-
cos”. Compartimos la apreciación de la CNMC respecto de 
la dificultad de justificar esta exclusión, ya que no es una 
categoría de IA prohibida por la propuesta de Reglamento 
de IA. 

No se trata del único banco de pruebas con impacto en 
el sector salud: la propuesta de revisión de la legislación 
general farmacéutica de la UE, también en tramitación, 
prevé la creación de bancos de pruebas para apoyar el 
desarrollo de medicamentos en determinadas circunstan-
cias. Por el momento la EMA, en su borrador de informe 
de posición sobre el uso de la IA en el ciclo de vida del 
medicamento, no se posicionado explícitamente sobre el 
alcance y posibilidades de esta previsión normativa. Aho-
ra bien, no es descartable que incorpore un análisis en su 
informe final, que se espera para el próximo año. No cabe 
duda de que la IA ha venido para quedarse, y su desarrollo 
en el sector salud va a ser en los próximos meses objeto 
de muchas e interesantes novedades, a las que habrá que 
estar atentos.

Claudia Gonzalo
Abogada de Faus & Moliner
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