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El Gobierno se estrena con nota

Al amparo de los Objetivos de Desarrollo Sostenible hemos entrado en la era de la
transversalidad de las politicas. Y no hay marcha atras.

71! (ansiado) desfile oficial de ministros en el Congreso
= de los Diputados no ha podido empezar de manera
A1l mas prometedora para el sector farmacéutico.

Aunque el plato fuerte, lacomparecencia de Salvador llla, no
llegara hastael 27 de febrero, los comensales podran delei-
tarse hasta entonces con el buen sabor de boca que han
dejado los 'entrantes’: el despliegue de medidas anuncia-
das por Teresa Ribera, Reyes Maroto, Maria Jestis Montero
y Pedro Duque en las comisiones de Transicién Ecoldgicay
Reto Demografico; Industria, Comercioy Turismo; Hacienda;
y Ciencia, respectivamente, nos recuerda (por si acaso
alguien lo habia olvidado) lo necesario (y afiorado) que era
el disponer de un gobierno verdaderamente en activo.

El 'estreno parlamentario’ oficial de los primeros minis-
tros que han pasado por el Congreso nos confirma, también,
cémo las politicas en compartimentos estancos son defini-
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tivamente cosa del pasado. Transicidn ecoldgica, inversion,
innovacion, exportaciones, empleo de calidad, excelencia...
Ninguno de estos términos es ya competencia de un solo
ministerio o comision del Parlamento. Al amparo de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible hemos entrado enlaera
delatransversalidad delas politicas. Y no hay marcha atras.

No es que antes no ocurriera. Pero la estructura y el
discurso del nuevo Gobierno hacen pensar enun salto cuali-
tativo y cuantitativo. Si hubiera que centrarse en algunos
ejes, sin duda habria que resaltar la transicion ecolégica, el
Pacto de Estado por la Industria y la apuesta por la investi-
gacion, el desarrollo y lainnovacion. Sélo tres ejes, pero tan
trascendentales que abren puertas para el sector desde
multiples puntos de vista: productivo, laboral, econémico,

No menos importante es el saber (jal fin!) que la reforma
del modelo de financiacion autonémica se desatasca. El
esquema se presentara en noviembre, un anuncio que viene
de lamano de otro: en el seno del Consejo de Politica Fiscal
y Financiera se creara una comisién de gasto sanitario,
porque Hacienda cree que es hora de trabajar para destinar
a Sanidad un 7 por ciento del PIB. Buena noticia para la
industria y para todo el sector sanitario. El CISNS deberia
tomar buena nota y consensuar su postura, retomando la

idea de aquel pleno extraordinario que nunca se reunio.

CON LA VENIA:
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inmediatamente se nosvienen alacabezalos ensayos

clinicos. Son una herramienta esencial que busca, en
ultimainstancia, mejorar la practica clinica en beneficio delos
pacientes. Pero no la Unica. También los estudios observa-
cionales contribuyen decisivamente aestalabory,amijuicio,
no se les suele prestar la atencién que merecerian.

Los estudios observacionales son un instrumento muy
importante para obtener datos sobre las condiciones de uso,
efectividad y seqguridad de los medicamentos en la practica
clinica habitual. Esta informacién ayuda a mantener actua-
lizadas las condiciones de autorizacion de los medicamen-
tos, garantizando que los beneficios de tomarlos superen
los riesgos. Por otro lado, aunque no haya intervencién
experimental sobre los pacientes, como si ocurre en los
ensayos, los estudios observacionales deben también
desarrollarse en un entorno que garantice la proteccion de
sus derechos, lo cual hace necesario mantener debidamente
actualizada su regulacion para adaptarse a los avances en
estos campos.

La norma de referencia que regula los estudios observa-
cionales datade 2009. Merefiero alaOrden SAS/3470/2009,
por la que se publican las directrices sobre estudios posau-
torizacion de tipo observacional para medicamentos de uso
humano. Sin perjuicio de lo util que resulté en su dia la
adopcion de un marco normativo claro y estable en relacion
con estos estudios, lo cierto es que la experiencia adquirida

C uando pensamos en investigacion con medicamentos

enlaultimadécada conlaaplicacion de estanormahapuesto
de manifiesto deficiencias que deberian ser corregidas.

Cabemencionarlas discrepancias surgidas en ladefinicion
de"estudio observacional"y sus tipologias, la carga burocra-
ticadesproporcionada que conlleva suvaloraciéony autoriza-
cion, o la coordinacion aun insuficiente entre los agentes
implicados en su regulacion y control. Por otro lado, en los
ultimos diez afos se han ido aprobando distintas normas
europeasy espafolas que tienenimpacto en laregulaciéon de
estos estudios. Pensemos, por ejemplo, en el Real Decreto
577/2013 sobre farmacovigilancia, o en el Real Decreto
1090/2015 sobre ensayos clinicos. Por no hablar de cual
deberia ser el encaje del “real world data" en estos estudios.

A finales de 2017 el Ministerio de Sanidad sacé a consulta
publica un borrador de real decreto que pretendia corregir
algunasdelos aspectos alos que me hereferido. Por desgracia,
dicha iniciativa terminé quedandose en el tintero. Seria bueno
que, una vez superadas las vicisitudes politicas de los ultimos
tiempos, el Ministerio retome este tema, no menor, y podamos
tener, mas pronto que tarde, una regulacién sobre estudios
observacionales renovaday adaptada a larealidad actual.

En 2015 tomamos la iniciativa con los ensayos y adapta-
mos antes de tiempo nuestra normativa local al entonces
recién aprobado reglamento europeo en ese ambito, lo que
nos dio una considerable ventaja competitiva en investiga-
cion frente alos demas paises de nuestro entorno. No perda-
mos ahora el tren con los estudios observacionales.
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