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EDITORIAL
Un RD y una reserva estratégica que 
acorte plazos de acceso a fármacos

La norma que 
se plantea 
es una 
modificación 
legislativa 
de “bastante 
calado”, en 
palabras de 
Javier Padilla

Acortar los tiempos en el acceso a los medicamen-
tos. Esta es una reclamación compartida por profe-
sionales y pacientes que critican, desde hace tiem-

po, que se tarde de media más de 600 días desde que en 
Europa se aprueba un medicamento hasta que en España 
termina por financiarse. El primer paso, el de la aprobación 
de la EMA, es común en toda Europa; el segundo, el que tie-
ne que ver con la comercialización y el acceso definitivo a 
ese fármaco, es en el que quiere centrarse Sanidad 

La ministra, Mónica García, y el nuevo secretario de Esta-
do del Ministerio, Javier Padilla, confirmaron esta semana 
que reducir la brecha que existe el momento en el que se 
aprueba un fármaco y su comercialización es uno de los 
objetivos de su Ministerio en la legislatura postpandemia 
que acaba de arrancar. Los primeros días del nuevo gabine-
te sanitario han sido frenéticos: salud mental, especialidad 
en enfermedades infecciosas, Ley Antitabaco y, en materia 
de farmacia, la tramitación del RD de evaluación de tecno-
logías sanitarias.

En palabras del propio Padilla, la norma que se plantea 
es una modificación legislativa de “bastante calado”, que 
establecerá tres nuevos niveles de evaluación, y del cual 
colgarán más reales decretos, como el de precio y finan-
ciación, que tienen por objetivo final que el medicamento 
llegue cuanto antes a los pacientes. 

Padilla no se quedó solamente en el plano legislativo y 
aseguró que la Comisión de Farmacia del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud ya trabaja para alige-
rar los procesos de evaluación y que, el siguiente paso, será 
analizar los retrasos de cada uno de los medicamentos, que 
no siempre tienen el mismo grado de urgencia.

El secretario de Estado reconoció que muchos de esos 
retrasos pueden tener que ver con el sistema de financia-
ción que se tiene en España, pero que ese sistema en sí 
mismo, es también una de las principales fortalezas de la 
Sanidad Pública.

Y para redondear la estrategia en el acceso a los medi-
camentos, el Ministerio se plantea fortalecer las reservas 
estratégicas, para asegurarse el aprovisionamiento, pero 
también como muestra de la propia capacidad industrial 
que lo público puede tener, por ejemplo, en los CAR-T y las 
terapias avanzadas.

CON LA VENIA:
Acuerdo político en el 
reglamento de IA: un 
mapa de navegación 

36 horas. Ese es el tiempo que estuvieron reunidos, 
a lo largo de tres intensos días, los representan-
tes de las instituciones de la Unión Europea (UE) 

antes de conseguir alcanzar un acuerdo político sobre el 
futuro reglamento de inteligencia artificial (IA). Si bien se 
trata de una norma horizontal y no sectorial, algunos de los 
acuerdos a los que se llegó durante esas 36 horas están 
llamados a reconfigurar el uso de IA en materia de sanidad.  

La negociación fue tan intensa que se discutió incluso 
la propia definición de sistema de IA: una definición dema-
siado rigurosa implica correr el riesgo de que los próximos 
avances superen dicha definición y quede, por ende, fuera 
del ámbito de aplicación. En el otro extremo, una definición 
demasiado amplia podría hacer que determinadas opera-
ciones en una hoja de cálculo se considerasen IA, lo que 
parece desproporcionado. 

Ahora bien, el Consejo subrayó en su nota de prensa que 
el reglamento no aplicará a los sistemas de IA utilizados ex-
clusivamente con fines de investigación. Ello estimulará la 
creación de un ecosistema donde la exploración en materia 
de IA puede darse con mayor flexibilidad. Ahora bien, en el 
momento en el que se transite hacia un uso comercial, el 
sistema deberá cumplir con el reglamento.

Vinculado a lo anterior está el impulso al uso de bancos 
de pruebas regulatorios o sandboxes, de los que hablamos 
en esta misma tribuna el pasado 8 de septiembre. En Es-
paña, dicho sandbox se estableció mediante Real Decreto 
817/2023, de 8 de noviembre. 

Resulta de singular relevancia que, como mínimo, los pro-
ductos sanitarios serán considerados como sistemas de alto 
riesgo. Entre otras obligaciones, deberán cumplir con deter-
minados estándares de calidad, realizar una evaluación de 
impacto sobre los derechos fundamentales y los ciudadanos 
tendrán derecho a recibir aclaraciones sobre las decisiones 
basadas en estos sistemas que afecten a sus derechos. Está 
por ver si la certificación en materia de productos sanitarios 
y la de IA van a poder tramitarse conjuntamente. 

Por lo demás, se prohibirán los sistemas de categoriza-
ción biométrica que utilicen características sensibles (por 
ejemplo, creencias políticas, religiosas, filosóficas, orien-
tación sexual, raza). Sin embargo, se prevén excepciones 
para el uso de sistemas de identificación biométrica (RBI) 
en espacios de acceso público con fines policiales.

La tramitación del reglamento de IA se ha descrito como 
una maratón a la que aún le quedan unos meses de trabajo 
técnico hasta tener un texto final que pueda ser aprobado. 
Entonces comenzará un periodo transitorio hasta que sea 
plenamente aplicable. Son varias las voces, sobre todo fue-
ra de la UE, que se alzan ante lo que consideran una regula-
ción que podría limitar el progreso de la IA. Sin embargo, y 
tal vez por deformación profesional de quien escribe estas 
líneas, estimular la confianza en los sistemas y disponer 
de normas claras deben ser objetivos innegociables. Sí re-
sultará necesario un mapa de navegación para abordar la 
implementación con garantías a fin de no dejar pasar esta 
oportunidad histórica.

Claudia Gonzalo
Abogada de Faus & Moliner
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