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EDITORIAL
Incentivos y protección regulatoria, puntos 
‘calientes’ del paquete farmacéutico

Aunque el 
texto final 
favorece la 
innovación 
y el acceso, 
la industria 
considera 
que queda 
camino por 
recorrer

Indudablemente, la revisión de la legislación farmacéu-
tica europea introduce mejoras. Es algo en lo que todos 
coinciden. Incluso el sector de la industria, el más crítico 

con ciertos aspectos del texto. 
De hecho, los eurodiputados consideran que la reciente 

votación positiva por parte del Parlamento Europeo al in-
forme, se trata de un buen punto de partida para las nego-
ciaciones que están por venir tras las elecciones de junio.

Según expone Nicolás González en declaraciones a EG, 
el texto final favorece la innovación y el acceso a los medi-
camentos, redirige la inversión hacia necesidades médicas 
no cubiertas, incentiva el desarrollo de nuevos antimicro-
bianos, busca proteger la investigación clínica e incorpora 
medidas para evitar la contaminación del medioambiente.

Sin embargo, los incentivos y la protección regulato-
ria han sido los dos puntos más ‘calientes’ de la norma. 
El propio González reconoce que les hubiera gustado ser 
más ambiciosos en el caso de los incentivos que recibe la 
industria cuando un nuevo medicamento llega al mercado 
de la UE. “Ha sido uno de los temas más controvertidos, por 
los fuertes intereses económicos que suscita en algunos 
sectores”, explica.

Por su parte, la patronal de la industria europea, la EFPIA, 
no entiende cómo reducir incentivos a la I+D de medica-
mentos y vacunas podría ser lo mejor para Europa. Y es que 
no está de acuerdo con la posición adoptada en el pleno del 
Parlamento acerca de reducir en seis meses la protección 
reglamentaria de datos. 

Si bien es cierto que hay otras cuestiones que han tenido 
buen recibimiento por el sector, como “evitar que dos años 
de protección reglamentaria de datos de una empresa de-
pendan de que un nuevo medicamento esté disponible en 

los 27 Estados miembros de la UE dentro de los dos años 
siguientes a la obtención de la autorización de comercia-
lización”. “La mayoría de los factores que determinan si un 
medicamento está disponible o no están fuera del control 
de una empresa individual“, apunta Nathalie Moll, directora 
general de la EFPIA

Eso sí, con sus más y sus menos, la patronal considera 
que la legislación farmacéutica tiene aún “un largo camino 
por recorrer para restaurar la ventaja competitiva de Euro-
pa”.

CON LA VENIA:
Vientos de cambio 
en las normas sobre 
publicidad 

El régimen de la publicidad de medicamentos se 
encuentra regulado, en cuanto a sus bases, en la 
normativa europea, concretamente en la Directiva 

2001/83/CE en el caso de los medicamentos de uso huma-
no, y en el Reglamento 2019/6, que derogó la antigua Di-
rectiva 2001/82/CE, cuando se trata de medicamentos ve-
terinarios. Luego es cada Estado Miembro quien se ocupa 
de fijar las reglas específicas en su territorio, en función 
de sus particularidades, de índole diversa, pero siempre 
con respeto a dichas bases. En España, en estos últimos 
tiempos están confluyendo precisamente diversas refor-
mas en este ámbito, que afectarán tanto a la publicidad 
de los medicamentos de uso humano como veterinario. 
Estas reformas se deben en buena parte a que mucha de 
la normativa que tenemos actualmente se ha ido quedan-
do desactualizada; y ello pese a irse desarrollando a golpe 
de notas informativas y guías interpretativas, sin obviar el 
relevante papel que la autorregulación ha jugado en au-
sencia de actualización normativa; y también, en parte, 
porque algunos aspectos estaban infra desarrollados, en 
contraste con la tendencia de ir hacia una regulación más 
exhaustiva y detallada, en el que la publicidad de este tipo 
de productos no podía quedar al margen. En el caso de los 
medicamentos de uso humano, el Real Decreto 1416/1994 
que regula la publicidad de estos productos está en pleno 
proceso de cambio y actualización. Hace justo un año, en 
abril de 2023, se inició la tramitación de la consulta pública 

para la aprobación de un nuevo Real Decreto. Esta nueva 
norma, que derogará el citado Real Decreto 1416/1994, tie-
ne previsto adaptarse a las exigencias del mundo actual, 
sobre todo en lo que se refiere al uso de medios digitales y 
audiovisuales. En el caso de la publicidad de medicamen-
tos veterinarios, recientemente se ha sacado a consulta 
pública el proyecto de Real Decreto que modifica el Real 
Decreto 1157/2021, sobre medicamentos veterinarios fa-
bricados industrialmente. Este nuevo proyecto pretende 
introducir un régimen sobre la publicidad de medicamen-
tos veterinarios dirigida al público, algo respecto de lo que, 
hasta la fecha, únicamente tenemos una breve mención 
al contenido mínimo que debe contener la publicidad diri-
gida al público, pero ninguna regulación más allá de eso. 
Pero no sólo los medicamentos verán modificadas sus re-
glas sobre publicidad, también los productos sanitarios; 
recientemente se ha sacado a audiencia pública el pro-
yecto de Real Decreto por el que se regulará la publicidad 
con este tipo de productos. Con él se pretende incorporar 
una regulación más exhaustiva del régimen de publicidad 
dirigida al público y a profesionales sanitarios, e intenta 
incorporar propuestas para regular el impacto del mundo 
digital. En suma, se avecinan cambios significativos en 
el campo de la publicidad de medicamentos y productos 
sanitarios. Esperemos que las normas que finalmente se 
aprueben puedan aportar claridad y dar adecuada res-
puesta a las necesidades actuales del sector. 

Anna Gerbolés
Abogado de Faus & Moliner
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