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ace unos dias, la Agencia Europea del Medicamen-

to (EMA) nos sorprendia haciéndose eco de un ar-

ticulo cientifico que analizaba las consultas mas

frecuentes planteadas por las compaiiias farmacéuticas

en los llamados business pipeline meetings sobre onco-

logia que la propia EMA ha realizado en los ultimos cinco
afos.

El objetivo principal de estas reuniones es identificar,

en una fase temprana, cualquier problema o cuestion que

pueda afectar al desarrollo de nuevos medicamentos, y asi

poder proporcionar de forma eficaz el conocimiento cien-
tifico necesario por parte de la EMA, y abordar cuestio-
nes relativas a innovaciones tecnoldgicas e implicaciones
normativas a los ultimos avances cientificos. En definitiva,
una oportunidad Unica para entablar un debate confiden-
cial y mutuamente beneficioso, entre la EMA y las com-
paiias, sobre el desarrollo de determinados productos, su
solicitud de autorizaciéon de comercializacion, los planes
de investigacion pediatrica o el asesoramiento cientifico
necesario, entre otras cuestiones. Y todo ello, con el obje-
tivo de acelerar el plazo de disponibilidad de nuevos medi-
camentos para los pacientes.

Segun se indica en este articulo, durante los ultimos
cinco afos se han celebrado 31 reuniones entre la EMA
y las compaiiias farmacéuticas para debatir aspectos
relacionados con enfermedades oncoldgicas. En total se
plantearon casi 400 cuestiones, siendo el disefio de ensa-
yos clinicos o las consultas dirigidas a obtener directrices

y orientaciones regulatorias, las cuestiones que mas se
plantearon.

Al respecto quisiera hacer dos reflexiones.

En primer lugar, celebrar iniciativas como este articulo
que, mediante un exhaustivo analisis, permiten conocer
qué asuntos generan mas incertidumbre o interés a las
compaiias farmacéuticas. También quiero subrayar la
importancia de estas reuniones pues, gracias al didlogo
constante con la EMA, se puede avanzar mas rapido en
el acceso a la innovacién farmacéutica. A la vista de los
aspectos que generan mas incertidumbre a las compaiiias
farmacéuticas, y aprovechando que se esta tramitando la
reforma de la legislacion farmacéutica europea, se podria
valorar si es necesario realizar alguna modificacion nor-
mativa que aporte mayor claridad y seguridad juridica.

En segundo lugar, este articulo es un excelente ejemplo
de como la transparencia de la actividad de las adminis-
traciones publicas no esta reiiida con la confidencialidad
de determinada informacién sensible que con ellas se
comparte. En el caso de los business pipeline meetings,
por ejemplo, un entorno de confianzay dialogo franco en-
tre companias farmacéuticas y la EMA es una pieza cla-
ve del acceso a la innovacion farmacéutica. Deberiamos
plantearnos hasta qué punto la transparencia en otros
ambitos, como puede ser el de la fijacion de precios y con-
diciones econdmicas de los medicamentos, puede produ-
cir un efecto adverso y retrasar el acceso a la innovacion
en nuestro pais.





