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Editorial

Acceso  a medicamentos  autorizados  por  la EMA  en España: amplia
disponibilidad  y  algunas  demoras

Access to EMA-authorized medicines in Spain:  wide availability and  some delays

Félix  Lobo
Catedrático emérito, Universidad Carlos III de Madrid, Funcas, Madrid, España

Acceso, disponibilidad, tiempos, innovación

Cabe preguntarse si el gasto público español en medicamentos,
cercano a 25.000 millones de euros anuales, se traduce en un acceso
equitativo y rápido de los pacientes a  los medicamentos innovado-
res. Si se consideran los medicamentos de nueva autorización por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), la respuesta es parcial-
mente afirmativa: España los financia en un alto porcentaje, pero
su incorporación a  la cartera de servicios con financiación pública
se demora demasiado. Esta demora, aun con  márgenes de mejora,
viene condicionada por lo que se entienda por innovación1.

El  debate en Europa está generado por los Informes WAIT2, encar-
gados por la industria farmacéutica, que  comparan la disponibilidad
y el tiempo de acceso a  los medicamentos autorizados por la EMA
en diferentes países, y que con frecuencia se  han interpretado como
si los medicamentos innovadores no estuvieran disponibles o lle-
garan muy  tarde a  los pacientes españoles.

Dichos informes han sido cuestionados por no considerar la
distinta prioridad de los medicamentos según criterios de valor
aportado (beneficio clínico y  eficiencia) y, también, por incorporar
aquellos medicamentos que las empresas deciden no comerciali-
zar en algunos países y  por no  explicar adecuadamente los datos. El
Ministerio de Sanidad publicó en 2025 un informe alternativo3 que
excluye los medicamentos autorizados que las empresas decidie-
ron no comercializar, aunque tampoco discrimina según el grado
de innovación y prioridad. Este matiz es  fundamental, porque no
deben olvidarse las «muchas caras de la innovación»

4 ni  que no toda
«nueva comercialización»  implica una innovación significativa.

España en el contexto europeo: alta disponibilidad, retrasos
intermedios

En cualquier caso, estos y  otros estudios revelan intrigantes
diferencias entre los países europeos. Algunos muy  retrasados (en
2024) en financiación pública de medicamentos autorizados entre
2014 y 2023, según el  Informe WAIT2, figuran entre los sistemas
sanitarios mejor valorados del  mundo según el Healthcare Access

and Quality Index (HAQI) de 20195,  como Islandia (posición 26 en
demoras y primera en  el HAQI). España ocupa posiciones altas en
ambas clasificaciones (sexta según WAIT2 y novena en el HAQI)5.

En 2024, España financió el 75% de los medicamentos autori-
zados por la EMA  entre 2014 y  2023 (frente a  una media europea
del 58%), y es el sexto país con mayor disponibilidad, superando a
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Francia, Suecia, Finlandia y Bélgica. Noruega, por ejemplo, financia
poco más  de la  mitad de los medicamentos disponibles en España.
Otro estudio confirma que la financiación pública de medicamentos
oncológicos y biosimilares en España supera la media de la  Unión
Europea6.

Además, los procedimientos especiales de «acceso temprano»,
como el uso  compasivo y los ensayos clínicos (España es líder
europeo en número de ensayos autorizados), amplían sustancial-
mente la disponibilidad real antes de la financiación ordinaria7.  El
Informe WAIT estima los plazos desde la autorización por la EMA
hasta la decisión nacional de financiación, sumando tanto la demora
atribuible a  la estrategia de las  empresas (desde la autorización
europea hasta la solicitud de precio y financiación) como la  debida
a la evaluación administrativa y la negociación de condiciones de
incorporación a  la cartera de servicios (desde la solicitud hasta la
decisión). Según el Ministerio de Sanidad, este segundo intervalo
promedia 452 días (431 de mediana), unos 164 días menos que lo
estimado por WAIT en 2024. Aunque son plazos largos y mejorables,
España no se  sitúa entre los países con peores resultados (posición
14 de 27 en 2024 para las autorizaciones de 2020-2023).

No toda autorización aporta valor

¿A qué se deben estas variaciones en la disponibilidad de medi-
camentos y en  el tiempo hasta su acceso efectivo? En primer
lugar, resulta fundamental considerar que la innovación es  mul-
tidimensional y de distintos grados, y que la legislación europea
exige únicamente que el balance beneficio/riesgo no sea inferior al
de los tratamientos disponibles, incluso con elevada incertidum-
bre. Un informe del Institut für  Qualität und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), la  agencia alemana de evaluación de
medicamentos y tecnologías sanitarias, concluía que menos de la
mitad de los medicamentos autorizados en la Unión Europea entre
2011 y 2017 añadían valor clínico, y solo un 25% mostraban bene-
ficios significativos8. De las 197 indicaciones (73 anticancerosos)
aprobadas en España entre 2011 y 2022, el 50,3% no proporcionaban
un beneficio clínico sustancial9.  Únicamente un tercio de las indi-
caciones de los fármacos oncohematológicos aprobados por la EMA
entre 2017 y 2020, y financiados en España a  finales de 2022, mos-
traban beneficio clínico sustancial. Más  de un tercio de sus ensayos
eran no controlados, la  mayoría de los ensayos de registro emplea-
ban variables subrogadas y,  en el momento de la autorización, pocos
habían demostrado prolongar la supervivencia10.

Que un medicamento autorizado por la EMA  no entre en un mer-
cado nacional puede, por tanto, no tener consecuencias negativas
para la  salud. En 2020-2024, la propia EMA  solo ha priorizado como
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medicamentos prometedores destinados a necesidades médicas
insatisfechas entre un 10% y  un 20% de los autorizados (programa
PRIME)11. En España, la Comisión Interministerial de Precios12 y el
Consejo de Farmacéuticos (en los informes periódicos en su revista
Panorama Actual del Medicamento)13 también los clasifican según
el grado de innovación. La clave, pues, no son «todos»  los medi-
camentos autorizados por la EMA, sino aquellos medicamentos
autorizados por la EMA que son relevantes para mejorar la salud
de los europeos.

Variaciones entre países: regulación nacional y referencias
internacionales

Estas variaciones en el tipo  y la intensidad de la innovación
ponen de manifiesto la necesidad de mejorar los procesos de selec-
ción y priorización de medicamentos financiados públicamente,
privilegiando aquellos con beneficio clínico sustancial y eficien-
cia demostrada para evitar el derroche de recursos. Las personas
perjudicadas por este derroche son «pacientes invisibles»  para la
sociedad y los decisores14.  Sacar a  la  luz y  medir este coste es  una
de las misiones de la evaluación de la  eficiencia de tecnologías sani-
tarias, que compara los beneficios terapéuticos y  sociales con los
costes (también sanitarios y  sociales) para determinar su valor y
orientar las decisiones públicas sobre cobertura, precio e  indicacio-
nes, incluyendo los grupos o subgrupos de pacientes candidatos15.
Recientes informes de Funcas han abordado el desarrollo y  las  insu-
ficiencias de la evaluación de la eficiencia de tecnologías sanitarias
en España16.

No debe olvidarse tampoco el valor económico de medicamen-
tos con beneficios añadidos clínicos nulos o  marginales (me-too

drugs), que pueden fomentar la competencia y presionar a  la baja
los precios. Otros fármacos, sin transformar la  terapia, mejoran la
conveniencia o  la seguridad, o  constituyen pasos intermedios hacia
innovaciones relevantes.

Otro factor que explica las diferencias en  el acceso entre los paí-
ses es que, en la Unión Europea, las competencias sobre precios
y financiación siguen siendo nacionales, y los modelos varían. En
Alemania, el medicamento puede comercializarse inmediatamente
tras la autorización europea y su precio se negocia al  cabo de un año.
En cambio, sistemas como el español priorizan la  evaluación previa.

Tanto empresas como gobiernos están condicionados por el sis-
tema de Precios de Referencia Internacionales, en el que los países
fijan sus precios observando los de otros países. Este sistema se ve
reforzado por el comercio paralelo, legal en la Unión Europea, que
aprovecha las diferencias de precios entre países. Estos mecanismos
generan efectos colaterales: las compañías priorizan mercados con
precios altos para fijar referencias favorables, los países con mayor
control de precios (como España) reciben los medicamentos más
tarde, se reduce el margen de diferenciación de precios entre paí-
ses ricos y pobres (dificultando el acceso a  medicamentos en estos
últimos), y la contribución de los distintos países a los costes de
investigación y  desarrollo es menor que con precios menores pero
mayores ventas, reduciéndose las  posibilidades de financiar más
investigación y desarrollo (I +  D)17–19.

La teoría económica defiende los precios diferenciados, adap-
tados al poder de compra de cada país. Esta estrategia permitiría
una mayor equidad en  el acceso europeo, unos precios más  bajos
en los países de renta menor y un financiamiento más  sostenido
de la innovación. Sin embargo, eliminar los Precios de Referencia
Internacionales es políticamente complejo.

Más  allá de los factores económicos, la  mayor o menor calidad
de la normativa, la  organización y el desempeño de las  administra-
ciones públicas influyen en  las variaciones entre países en cuanto a
disponibilidad y  tiempos de acceso. Un buen marco jurídico, buen
gobierno, procedimientos adecuados y  estructuras organizativas

sólidas para la evaluación clínica y económica son  esenciales para
fomentar la  I  +  D y garantizar el acceso a  medicamentos innovadores
en  tiempo y a  precios asequibles.

En  España se  están abriendo oportunidades con la Estrategia de
la industria farmacéutica 2024-202820 y con las iniciativas legisla-
tivas en  marcha (Proyectos de Ley de medicamentos y productos
sanitarios, y de Reales Decretos de tecnologías sanitarias y  de los
procedimientos de financiación y precios21,22). Son mejorables,
pero pueden constituir herramientas para seguir avanzando en la
disponibilidad (y la rapidez de acceso) a  los medicamentos autén-
ticamente innovadores en España.

Nota

Este editorial se basa en el estudio «Difusión de la innovación
farmacéutica: ¿llegan los medicamentos innovadores a  los pacien-
tes españoles?» publicado por Funcas en 2025 y disponible en:
https://www.funcas.es/wp-content/uploads/2025/11/Estudios-
de-la-fundacion-108.pdf.
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