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Tradicionalmente, las compañías farmacéuticas han desempeñado un
papel preponderante en el desarrollo de nuevos medicamentos y la industria
en general ha contribuido de manera muy significativa a la salud y el bienes-
tar de la sociedad, ya que más del 90% de las especialidades farmacéuticas
que se encuentran en las farmacias son fruto de la labor de investigación y
producción realizada en el ámbito de la industria farmacéutica.

La Investigación y Desarrollo (I+D) de una nueva molécula es un proceso
largo, costoso y arriesgado, dado que de cada diez moléculas que entran en
desarrollo, después de la síntesis de miles, sólo una llega a convertirse en
fármaco de interés terapéutico.

Diferenciándose de otros bienes de uso, un factor importante que condi-
ciona el inicio de la comercialización de un nuevo fármaco de investigación
es la necesidad de realizar durante el mencionado período unas experiencias
y unos controles exhaustivos en cuanto a su calidad, actividad farmacológica
y seguridad, antes de proceder a la solicitud de comercialización, con el fin
de garantizar que el mismo será efectivo para su empleo en la terapéutica
humana, cumpliendo en su desarrollo la aplicación de los Criterios Interna-
cionales de Armonización (ICH) y los requisitos de Buena Práctica Clínica y
de Laboratorio y Normas de Correcta Fabricación.

La complejidad del desarrollo de una nueva molécula, junto con el alto
grado de exigencia regulatoria, conlleva que el tiempo necesario para que el
nuevo fármaco recorra el camino desde su obtención hasta su comercializa-
ción se haya incrementado durante los últimos años. Como consecuencia de
lo expuesto se evidencia que el alargamiento de los tiempos de investigación
conduce a un acortamiento del tiempo que le resta de vigencia de la patente



durante su comercialización, y por lo tanto disminuye la posibilidad de
recuperar la inversión efectuada. Así, si en los años sesenta podía calcularse
que, en el momento de la comercialización, le quedaban de promedio al ori-
ginador del producto unos doce años de vigencia de la patente, en la actuali-
dad apenas le quedan poco más de cinco años.

Por otra parte, es perfectamente constatable que las cada vez más comple-
jas, largas y costosas experimentaciones que deben realizarse con una nueva
molécula han hecho descender en los últimos años el número de nuevos fár-
macos originales que aparecen anualmente en el mundo médico.

De todas maneras, los avances relacionados con la genómica y la proteó-
mica, junto con la utilización de la química combinatoria y la bioinformática,
unidos a la disponibilidad de nuevas tecnologías de cribado farmacológico,
entre las que se incluye la robótica, hacen prever un aumento en el número
de moléculas candidatas para ser utilizadas como fármacos.

Para que el empleo de las nuevas metodologías, en los procesos de desa-
rrollo farmacéutico, sea compatible con el mantenimiento o incluso con la
mejora de los actuales estándares de calidad se requiere un esfuerzo impor-
tante de inversión, tanto en procesos innovadores como de formación conti-
nuada, dirigida a aumentar la creatividad de los científicos y técnicos que
trabajan en la industria farmacéutica.

De hecho, esta necesidad ya se contempla en la propuesta de puesta en
marcha del plan de investigación dentro del VI Programa Marco de la Unión
Europea, concebido con el objeto de promover la interacción entre las autori-
dades regulatorias, la universidad y la industria, en los siguientes temas:

– Puesta a punto de nuevas tecnologías adecuadas para hacer efectiva la
selección, el desarrollo y la aprobación de medicamentos innovadores y
seguros.

– Aplicación de estas tecnologías con el fin de incrementar la capacidad y
la velocidad de los procesos de desarrollo farmacéutico.

– Creación de una red europea multidisciplinar que actúe como puente
entre la industria, la universidad, los hospitales y las autoridades regu-
latorias.

– Promover el desarrollo de la biotecnología y de los métodos alternati-
vos, así como la aplicabilidad de los avances derivados del conoci-
miento del genoma humano.

El éxito de esta iniciativa contribuirá a incrementar la competitividad de
las industrias farmacéuticas europeas, y también de las españolas, poten-
ciando el espíritu innovador, que deberá compartirse con las universidades,
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parques científicos y centros públicos de investigación, con el objeto de
potenciar la sinergia entre la investigación básica y la aplicada.

En el caso de nuestro país, esto va a requerir un esfuerzo por ambas par-
tes para adecuar, entre otras cosas, la percepción de objetivos y los esquemas
de gestión, que a veces suelen ser muy diferentes entre la manera de pensar
de la industria y la actuación de las universidades.

Es evidente que estamos frente a un futuro abierto a especulaciones, pero
con una base científica, principalmente relacionada con el conocimiento de la
secuencia del genoma humano, que permite pensar que la innovación farma-
céutica del futuro ya se iniciará en el diagnóstico de la enfermedad, pasando
por la investigación dirigida a la búsqueda de dianas terapéuticas, hasta la
dispensación por parte de farmacéutico de fármacos “a la medida”, modifi-
cando con ello parte de los actuales circuitos sanitarios, potenciándose al
mismo tiempo una farmacología molecular de tipo preventivo y una medi-
cina personalizada.

La consideración del fármaco como un bien social y la garantía de la asis-
tencia sanitaria, sobre todo la farmacéutica, a todos los ciudadanos es un
principio no discutido. Por ello, es necesario que los fármacos realmente
innovadores sean puestos a disposición de los ciudadanos en el plazo más
breve posible, sin retrasos imputables a temas burocráticos, como son las
autorizaciones para la puesta en marcha de un ensayo clínico o la aproba-
ción de un registro.

En este apartado, la industria farmacéutica tiene conciencia de que la
sociedad reclama que los nuevos medicamentos se incorporen rápidamente
al arsenal terapéutico, y es por ello que, además de las consideraciones antes
mencionadas, internamente se están articulando herramientas de “gestión de
proyectos” con objeto de acortar y abaratar el desarrollo de nuevas molécu-
las y satisfacer con ello las actuales necesidades terapéuticas, así como las
emergentes o las relacionadas con las enfermedades huérfanas o tropicales.

Innovar representa crear o incorporar valor añadido a una investigación
de alto nivel y muy regulada. La perspectiva de nuestro país debe dirigirse
hacia la consolidación de los criterios científicos y técnicos, aumentando la
aportación de recursos y mejorando los incentivos económicos y fiscales, que
junto con un marco político estable de futuro permita a la industria farma-
céutica nacional planificar a largo plazo y potenciar sus actuales estrategias
de investigación, ya que su consecución debe representar el reconocimiento
internacional de la labor de nuestros técnicos y el espíritu innovador de las
industrias farmacéuticas nacionales. Estos aspectos, junto con el respeto a la
propiedad industrial, deberán converger en una situación que permita una
respuesta rápida y de calidad a las demandas terapéuticas de la sociedad.
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En la sociedad del siglo XXI, el conocimiento que se genere a través de la
I+D va a ser el elemento clave del crecimiento de las sociedades desarrolla-
das, y es por ello que una industria farmacéutica nacional competitiva, ade-
más de garantizar la disponibilidad de nuevos fármacos más eficaces y
seguros, da empleo a un número considerable de técnicos cualificados y con-
tribuye de manera importante a una balanza de pagos favorable que reper-
cutirá en la buena imagen y progreso de nuestro país.
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