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RESPUESTA:

La ley 29/2006 de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios (BOE num. 178, de 27/07/2006) regula las competencias que corresponden al Estado, los
medicamentos de uso humano y productos sanitarios, su investigacion clinica, su evaluacion,
autorizacion, registro, fabricacién, elaboracion, control de calidad, almacenamiento, distribucion,
circulacion, trazabilidad, comercializacion, informacion y publicidad, importacion y exportacion,
prescripcion y dispensacion, seguimiento de la relacién beneficio-riesgo, asi como la ordenacion de su
uso racional y el procedimiento para, en su caso, la financiacién con fondos publicos. La regulacion
también se extiende a las sustancias, excipientes y materiales utilizados para su fabricacion,
preparacion o envasado.

Asimismo, regula la actuacion de las personas fisicas o juridicas en cuanto intervienen en la
circulacién industrial o comercial y en la prescripcion o dispensaciéon de los medicamentos y productos
sanitarios.

Regula también la Ley los criterios y exigencias generales aplicables a los medicamentos
veterinarios y, en particular, a los especiales, como las formulas magistrales, y los relativos a los
elaborados industrialmente incluidas las premezclas para piensos medicamentosos.

A su vez, regula los cosméticos y productos de cuidado personal y, en particular, las medidas
cautelares y el régimen de infracciones y sanciones, aplicables a éstos.

El apartado 3 del articulo 6 en su actual redaccion tras la modificacion operada por el Real
Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesidn del sistema
nacional de salud, de contribucién a la consolidacion fiscal, y de elevacion del importe maximo de los
avales del Estado para 2011 (BOE num. 200, de 20/08/2011) efectivamente sefiala que, a efectos de
garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con la prescripcidn, dispensacion, y
administracion de medicamentos respecto de intereses comerciales, se prohibe el ofrecimiento directo
o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte de
quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y comercializacion de
medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispensacion y
administracion de medicamentos 0 a sus parientes y personas de convivencia. Esta prohibicion sera
asimismo, de aplicacion cuando el ofrecimiento se realice a profesionales sanitarios que prescriban
productos sanitarios. Se exceptlan de la anterior prohibicién los descuentos por pronto pago o por



volumen de compras, que realicen los distribuidores a las oficinas de farmacia. Estos podran alcanzar
hasta un maximo de un 10% para los medicamentos financiados con cargo al Sistema Nacional de
Salud, siempre que no se incentive la compra de un producto frente al de sus competidores y queden
reflejados en la correspondiente factura.

De otra parte, se sefiala que el consumo de Enbrel en el Sistema Nacional de Salud durante
2015 se situa en namero estimado de pacientes/afio en 17.179.

En cuanto al coste por unidad, por el momento, los datos disponibles son de unidades y precio
de venta del laboratorio oficial. La ley establece que el precio oficialmente autorizado tiene caracter
de maximo.

Las competencias de gestion y régimen disciplinario de los profesionales sanitarios son
materia reservada a los Gobiernos autondmicos. La ley establece el régimen de incompatibilidades de
dichos empleados publicos.

Los datos de prevalencia son normalmente estimados por las sociedades médicas. Por
ejemplo, Etanercept esta indicado en numerosas patologias y no sélo en artritis reumatoide. Por otra
parte, no todos los pacientes afectados de artritis reumatoide son candidatos a tratamiento con
Etanercept y otros medicamentos biolégicos similares.

Por lo que se refiere a la actuacion del Ministerio Fiscal en este ambito se sefiala que,
conforme al articulo 8 del Estatuto Organico del Ministerio Fiscal Ley 50/81, de 30 de diciembre,
ciertamente el Gobierno podré interesar del Fiscal General del Estado que promueva ante los
Tribunales las actuaciones pertinentes en orden a la defensa del interés publico. La comunicacion del
Gobierno con el Ministerio Fiscal se haria por conducto del Ministro de Justicia a través del Fiscal
General del Estado. No obstante cuando el Presidente del Gobierno lo estime necesario podré dirigirse
directamente al mismo. Dicho lo anterior es el Fiscal General del Estado, oida la Junta de Fiscales de
Sala del Tribunal Supremo, quién resolvera sobre la viabilidad o procedencia de las actuaciones
interesadas y expondrd su resolucion al Gobierno de forma razonada. En todo caso, el acuerdo
adoptado se notificara a quien haya formulado la solicitud.

El Gobierno no ha interesado al Ministerio Fiscal actuaciones relacionadas con los hechos
referidos.

Madrid, 20 diciembre de 2016
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