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EDITORIAL
Invertir hoy para prevenir mañana

Que las 
vacunas 
llegaran 
solo nueve 
meses  fue 
resultado de 
décadas de 
investigación 
e inversión 
por parte de 
la industria 

El 11 de marzo de 2020, la Organización Mundial de 
la Salud (OMS) declaró oficialmente la pandemia de 
COVID-19. Solo unos meses después, la Agencia Eu-

ropea de Medicamentos (EMA) aprobó la primera vacuna 
contra la COVID-19 el 21 de diciembre de 2020 (Comirnaty, 
desarrollada por BioNTech y Pfizer). Unos días después, 
el 6 de enero, Moderna recibió la autorización para su va-
cuna Spikevax. Otras vacunas como la de HIPRA, aunque 
tardaron más en llegar, ahora cuentan con una mayor ca-
pacidad de respuesta.

Que las vacunas llegaran solo nueve meses después fue 
un hito significativo en términos de velocidad de desarro-
llo y despliegue de recursos. Sin embargo, la razón no es 
otra que décadas de investigación e inversión por parte de 
la industria.

Tal y como se reflejó en el encuentro “Pandemias, Pre-
paración y Respuesta ante Futuros Retos”, es esencial in-
vertir hoy en día en innovación para garantizar tener solu-
ciones en el futuro, como ocurrió con la crisis sanitaria de 
la COVID-19.

El trabajo excepcional de los profesionales sanitarios y la 
coordinación entre administraciones no hubiera sido sufi-
ciente sin la llegada de las vacunas, las cuales fueron clave 
para frenar la propagación del nuevo coronavirus.

Sin embargo, no basta solo con potenciar esa innova-
ción; tiene que llegar a los pacientes, como recordó Sergio 
Rodríguez, director de Health&Value y director de la Fun-
dación Pfizer, quien incidió en la capacidad de producción, 
distribución y escalabilidad. “No vale de nada tener una 
vacuna muy eficaz y eficiente si no es escalable de for-
ma masiva”, subrayó. Juan Carlos Gil, director general de 
Moderna España, aseguró que “no solo significa tener ca-
pacidad de almacenar y distribuir el material”, sino capa-
cidad de generar el material necesario que pueda ayudar 
en posibles pandemias.

De cara al futuro, la industria ya está trabajando en nuevas 
tecnologías para hacer frente a futuras zoonosis. De hecho, 
Pepe Meseguer, country manager de CSL Seqirus Spain, in-
formó que tienen la capacidad de producir vacunas para 22 
gobiernos y hacer acuerdos para poder suministrar en caso 
de pandemia de gripe a través de distintas tecnologías. En 
esta línea, Toni Lloret, director de vacunas de HIPRA, alegó 
que en Europa ya hay compañías estratégicas para futuras 
pandemias, “se han designado cuatro compañías, una ame-
ricana, otra india y dos españolas, entre las que está HIPRA”.

No obstante, todo este contexto requiere de un marco re-
gulatorio estable y predecible para que las compañías pue-
dan seguir potenciando la innovación. “Este marco debe 
proteger la propiedad intelectual, crear incentivos para la 
industria y facilitar que las innovaciones lleguen al país”, tal 
como resaltó el presidente de Farmaindustria, Juan Yermo.

Por su parte, en este binomio, la farmacia y la distribución 
juegan un papel fundamental, “como piezas estratégicas 
para dar una respuesta coordinada en momentos de enorme 
incertidumbre”, expuso Eduardo Pastor, presidente de Cofa-
res.

CON LA VENIA:
El EEDS después del 
acuerdo político, 
¿y ahora qué?

El pasado 15 de marzo el Parlamento Europeo y el 
Consejo llegaron a un acuerdo sobre el Espacio Eu-
ropeo de Datos Sanitarios (EEDS). La fase final de 

las negociaciones requirió un esfuerzo ímprobo por parte 
del legislador para alcanzar un compromiso en aspectos 
tales como qué posibilidades tendrán los ciudadanos de 
no compartir sus datos de salud o cómo proteger la pro-
piedad intelectual, sobre todo de las compañías farma-
céuticas, que pueden contener los datasets o conjuntos 
de datos.

Sin restar un ápice de valor al acuerdo político, lo 
cierto es que el EEDS se ha percibido como, tal vez, de-
masiado abstracto por parte de la industria, los profe-
sionales sanitarios o los pagadores. Que se trate de una 
propuesta muy conceptual, cuya tramitación además se 
ha solapado en parte con la reforma de la legislación 
farmacéutica puede haber restado algo de foco a una 
iniciativa llamada a potenciar la capacidad asistencial 
y evitar que la Unión Europea se quede atrás en investi-
gación. La apuesta del legislador por el EEDS es firme. 
Cabe preguntarse, en este punto, cómo hacer de este 
espacio una realidad. 

Son varios los proyectos que se están tramitando y para 
muestra, un botón. Esta semana se ha hecho público que 
el piloto del EEDS ha desarrollado ya los primeros modelos 
que servirán para presentar solicitudes de acceso a datos, 
tanto personales como estadísticos, al organismo que cada 
Estado miembro determine como competente. 

La propuesta piloto incluye fundamentalmente preguntas 
con respuestas estructuradas -un desplegable- o texto de 
campo abierto. Responderlas requiere de un trabajo previo 
relevante, por lo que será fundamental empezar a familiari-
zarse con cuáles son los datos que aportar y el nivel de deta-
lle detrás de los motivos que legitiman el acceso a datos de 
salud: cómo definir el tipo de datos cuyo acceso se solicita, 
durante cuánto tiempo o con qué garantías (por ejemplo, una 
evaluación de impacto relativa a protección de datos, si pro-
cede). La suerte que corra una solicitud puede depender de 
cuán acertada sea la explicación al organismo de acceso. 

Se trata de un reto compartido. Y es que el potencial de 
los datos de salud está llamado a informar, también, las 
decisiones regulatorias. En este sentido la Agencia Euro-
pea del Medicamento está trabajando en paralelo y publi-
caba un informe el pasado 10 de abril donde reconoce el 
potencial de los datos para generar evidencias de la vida 
real (RWE) que, por poner un ejemplo concreto, simplifiquen 
algunos trámites para los titulares de autorizaciones de co-
mercialización de medicamentos.

Algunas incógnitas aún deben ser despejadas. Una de las 
más relevantes en opinión de quien escribe estas líneas es 
conseguir bases de datos que sean verdaderamente fun-
cionales. Debe abordarse la interoperabilidad, sin duda, 
pero también que el proceso de registro de los datos cuente 
con estándares de armonización y sea capaz de conjugar 
un buen modelo de calidad de datos con un sistema de go-
bernanza y diseño ético. 

Claudia Gonzalo
Abogada de Faus & Moliner
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