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121/000066 Garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 97
del Reglamento de la Cdmara, se ordena la publicacién
en el BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES de
las enmiendas presentadas en relacion con el Proyecto
de Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 15 de marzo
de 2006.—P. D. El Secretario General del Congreso de
los Diputados, Manuel Alba Navarro.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Mixto, a instancia del
Diputado don José Antonio Labordeta Subfas (Chunta
Aragonesista), al amparo de lo dispuesto en el Regla-
mento de la Cadmara, presenta las siguientes enmiendas
parciales al Proyecto de Ley 121/000066 de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sani-
tarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 7 de febrero
de 2006.—José Antonio Labordeta Subias, Diputado
y Portavoz del Grupo Parlamentario Mixto.
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ENMIENDA NUM. 1

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 2: Garantias de abastecimiento y dispensa-
cién, apartado 6, punto b)

De modificacion.

Donde dice: «... del Sistema Nacional de Salud para
su dispensacidn en dichas instituciones o para...».

Debe decir: «... del Sistema Nacional de Salud
para su dispensacion dentro de dichas instituciones o
para...».

JUSTIFICACION

Ajustar la redaccién al contenido del articulo 103 de
la Ley General de Sanidad, asi como al articulo 80 del
propio Proyecto de Ley en debate, en el que se transcri-
be literalmente la actual redaccion de dicho articulo 103,
y que indican expresamente: «... para su aplicacién
dentro de dichas instituciones...».
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ENMIENDA NUM. 2

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 41. Requisitos de las férmulas magistrales,
apartado 2

De modificacion.

Sustituir la segunda parte del apartado, que dice:
«No obstante, las oficinas de farmacia y servicios far-
macéuticos que no dispongan de los medios necesarios,
excepcionalmente y sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 66.2, podrdn encomendar a una entidad de las
previstas en esta Ley, autorizada por la Administracion
sanitaria competente, la realizacién de una o varias
fases de la elaboracién y/o control de férmulas magis-
trales».

Por la siguiente: «No obstante, las oficinas de far-
macia y servicios de farmacia que no dispongan de
medios, sin perjuicio de lo establecido en el articulo
66.2 de esta Ley, podran encomendar a una Entidad
legalmente autorizada para la elaboracién de férmulas
magistrales y preparados oficinales por la Administra-
cién sanitaria competente la realizacién de una o
varias fases de la elaboracién y/o control de las férmu-
las magistrales que respondan a una prescripcién
facultativa».

JUSTIFICACION

Por coherencia con el régimen establecido por la
Ley del Medicamento y por respeto a legislacién y pau-
tas de comportamiento que han desarrollado las comu-
nidades auténomas en aplicacién de las Normas de
Correcta Elaboracién y Control de Calidad aprobadas
por el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero. Las
férmulas magistrales y los preparados oficinales vienen
regulados en los articulos 35 y 36 de la vigente Ley del
Medicamento, articulos a los que les dio una nueva
redaccion el articulo 94 de la Ley 24/2001, de 27 de
diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y de
Orden Social, y para los que se establecié un régimen,
sustancialmente idéntico, al que se propone en ésta y la
siguiente enmienda.

En ejecucidn de ese régimen, que tiene cardcter de
legislacion bdsica, y para articular el cumplimiento de
las Normas de Correcta Elaboracién y Control de Cali-
dad aprobadas por el Real Decreto 175/200, de 23 de
febrero, las comunidades auténomas, en desarrollo de
esta legislacion bésica y de la competencia de ordena-
cién farmacéutica, fueron publicando diversas normati-
vas y, algunas de ellas (como la Comunidad Auténoma
de Aragdn y la Valenciana), se contempla la posibilidad
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de que la elaboracién de férmulas magistrales y prepa-
rados oficinales no quede circunscrita, en exclusiva, a
oficinas de farmacia, servicios de farmacia de hospita-
les o laboratorios fabricantes de medicamentos, sino
que se otorga la posibilidad de que puedan elaborar
también (s6lo elaborar, no dispensar, la dispensacion
siempre tendrd lugar a través de las oficinas de farma-
cia y servicios de farmacia) por otro tipo de entidades
autorizadas para tal fin, previo cumplimento de los
requisitos establecidos. V. gr.: En el caso de Aragdn esa
normativa estd constituida por la Orden de 16 de
diciembre de 2003, del Departamento de Salud y Con-
sumo («BOA» de 7 de enero de 2004).

En aplicacién de estas normativas, las comunidades
auténomas han otorgado autorizaciones a diversas enti-
dades, que no son ni oficinas de farmacia ni servicios
de farmacia ni laboratorios fabricantes de medicamen-
tos, para la elaboracién de formulas magistrales y pre-
parados oficinales para terceros, que quedaria sin
cobertura legal si no se incorporan enmiendas que res-
peten el régimen legal establecido en la vigente Ley del
Medicamento.

Ademads, existe una razén para no reservar, en
exclusiva, la elaboracién de formulas magistrales y pre-
parados oficinales a oficinas de farmacia y servicios de
farmacia de hospitales: el Real Decreto 175/2001,
de 23 de febrero, por el que se aprueban las Normas
de Correcta Elaboracion y Control de Calidad de las
Férmulas Magistrales y Preparados Oficinales, ha
impuesto unos requerimientos técnicos y organizati-
vos muy exigentes para la elaboracién de formulas
magistrales y preparados oficinales que implican
importantes inversiones y especializacién en aras a
garantizar la calidad y seguridad de estos medicamen-
tos, con dos condicionantes: @) Que no es obligato-
rio que las oficinas de farmacia y servicios de farma-
cia se adapten a estos requisitos, y ») Que en caso de
no-adaptacién, no pueden elaborar férmulas. Para
paliar el previsible desabastecimiento de férmulas
magistrales, o las serias dificultades con las que se
iban a encontrar los pacientes para su suministro fruto
de un abandono masivo de la actividad por los actua-
les operadores (oficinas de farmacia y servicios de
farmacia hospitalaria) por no cumplir las exigencias
técnicas antes mencionadas es por lo que, en su
momento, resulté conveniente y necesario —y sigue
siéndolo hoy— abrir a entidades diferentes a las ofici-
nas de farmacia, servicios de farmacia de hospitales y
laboratorios fabricantes de medicamentos la posibili-
dad de elaborar férmulas magistrales, previa prescrip-
cion facultativa y para su dispensacion, exclusivamen-
te, en oficinas de farmacia y servicios de farmacia de
hospitales; y preparados oficinales, para su dispensa-
cidén, exclusivamente, en oficinas de farmacia y servi-
cios de farmacia de hospitales.
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ENMIENDA NUM. 3

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 42. Requisitos de los preparados oficinales,
apartado 2

De modificacion.

Sustituir el apartado por el siguiente: «No obstante, las
oficinas de farmacia y servicios de farmacia que no dispon-
gan de medios, sin perjuicio de lo establecido en el articu-
lo 66.2 de este Ley, podran encomendar a una entidad legal-
mente autorizada para la elaboracién de formulas magistrales
y preparados oficinales por la Administracion sanitaria com-
petente la realizacién de una o varias fases de la elaboracion
y/o control de los preparados oficinales incluidos en el For-
mulario Nacional y de aquellos otros, que no incluidos, res-
pondan a una prescripcion facultativax.

JUSTIFICACION

Por las razones apuntadas en la enmienda anterior.

Respecto a la no exigencia de prescripcion facultativa
previa para la elaboracion de preparados oficinales en las
entidades autorizadas a elaborarlos a terceros, se basa en la
propia naturaleza y definicién del preparado oficinal, que
es un medicamento sin prescripcion facultativa, y asi se
define en el articulo 7.j) del Proyecto de Ley, definicién
idéntica a la que se hace en el articulo 8.10 de la vigente
Ley del Medicamento, y en el Formulario Nacional. Ade-
mds, ahora con el Formulario Nacional existen una serie
de preparados oficinales tipificados, en los que se describe
su composicion, proceso de elaboracién. En fin, que si
para la dispensacién de preparados oficinales no es necesa-
ria la presentacion de una receta médica; si para la elabora-
cién de preparados oficinales por las oficinas de farmacia y
servicios de farmacia no es necesaria la existencia de una
prescripcion facultativa previa ;qué justificacion tiene que
se requiera la prescripcién facultativa previa (receta) para
que las entidades legalmente autorizadas para ello, y cum-
pliendo todas y cada una de las normas de control y cali-
dad establecidas, elaboren un preparado oficinal tipificado
y recopilado en el Formulario Nacional? Ninguna.

ENMIENDA NUM. 4

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 76. La receta médica y la prescripcién hos-
pitalaria, apartado 1
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De supresion.

Suprimir: Al final del apartado 1, las palabras «y
productos sanitarios».

JUSTIFICACION

De aprobarse el articulo tal y como lo recoge el Pro-
yecto, podrian anularse las funciones que ejercen los
Opticos-Optometristas, avaladas por la normativa
vigente, y que corresponden al 90 por ciento de su acti-
vidad profesional; asi como dar lugar a normativas
opuestas y enfrentadas.

El Optico-Optometrista siempre ha prescrito, entre
otros, gafas y lentes de contacto. Con la redaccioén ori-
ginal del Proyecto, podrian no seguir haciéndolo, al
identificar productos sanitarios, como lo son gafas y
lentes de contacto, con medicamentos a la hora de su
prescripcion solamente por médicos y odontélogos.
Esta misma afeccién recaeria sobre otros colectivos
profesionales que prescriben y facilitan diversos pro-
ductos sanitarios. Es comprensible que la prescripcién
de medicamentos deba estar sélo reservada para médi-
cos y odontdlogos, pero no asi con determinados pro-
ductos sanitarios, por lo que es imprescindible su elimi-
nacion de este apartado.

Esta enmienda estd avalada por el Colegio Nacional
de Opticos-Optometristas, el Col.legi Oficial D’Optics
Optometristes de Catalunya, el Colegio de Opticos-
Optometristas de Castilla y Leon y el Colegio Nacional
de Opticos Optimetristas de Aragén, conformando
el 100 por ciento del colectivo profesional del Estado.

ENMIENDA NUM. 5

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al apartado 2
De adicidn.

Donde dice: «El farmacéutico nunca dispensard sin
receta un medicamento que la requiera».

Debe decir: «El farmacéutico nunca dispensard sin
receta un medicamento que la requiera, salvo causas
extraordinarias o de fuerza mayor».

JUSTIFICACION

La redaccion literal y estricta del proyecto, sin posibili-
tar esa accion ante causas extraordinarias o de fuerza
mayor, impedirfan al farmacéutico tomar decisiones excep-
cionales y justificadas desde el punto de vista sanitario.
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ENMIENDA NUM. 6

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 82. Farmacia hospitalaria
De adicion.

Afadir como articulo 2 bis lo siguiente: «Las comu-
nidades auténomas garantizaran, mediante desarrollo
legal o reglamentario, el nimero de farmacéuticos
especialistas en farmacia hospitalaria con los que deba
contar cada establecimiento hospitalario en funcién del
nimero de camas, las patologias atendidas y la realidad
propia de cada centro».

JUSTIFICACION

Con objeto de garantizar el uso racional de los
medicamentos en la atencidn hospitalaria y especializa-
da, y para llevar a efecto las funciones recogidas por el
articulo 81, cada Comunidad Auténoma debera regular
el nimero minimo de farmacéuticos especialistas en
farmacia hospitalaria por centro atendiendo a su reali-
dad asistencial.

ENMIENDA NUM. 7

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al Titulo del capitulo IV

De modificacion.

Donde dice: «De la dispensacion de medicamentos
en oficinas de farmacia».

Debe decir: «Del uso racional del medicamento en
oficinas de farmacia».

JUSTIFICACION

Guardar coherencia con la redaccion de los titulos
de los capitulos II y III.
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ENMIENDA NUM. 8

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 84. Prescripcién por principio activo
De modificacion.
Sustituir su tnico apartado por los dos siguientes:

«1) Las administraciones sanitarias impulsaran la
colaboracién y participacién de los facultativos pres-
criptores en la garantia del uso racional del medica-
mento mediante la prescripcion en receta médica de los
medicamentos identificados simplemente por su princi-
pio activo.

2) Enlos casos en los que el prescriptor indique en la
receta simplemente un principio activo, el farmacéutico
dispensar4, si lo hubiere, un medicamento genérico que se
corresponda con la prescripcion realizada, y, de entre los
disponibles, el de menor precio. Si no hubiere genérico,
dispensard la marca de menor precio disponible.»

JUSTIFICACION

Del apartado 1: Incluir en la Ley esta clara referen-
cia al impulso de la prescripcién por principio activo
favorece a todas las partes:

El paciente recibiria el medicamento adecuado a su
necesidad al menor coste posible para él.

El médico prescribiria libremente el medicamento
adecuado al paciente con la seguridad de que éste lo
encontrard sin dificultad.

El sistema resultaria beneficiado, puesto que se pro-
moveria el ahorro y, al mismo tiempo, el mercado de
los medicamentos genéricos.

A la farmacia, especialmente la pequeia, se le faci-
litaria el mantenimiento de un stock de razonables
dimensiones.

Se evitara, también, la sustitucién de medicamentos
al resultar innecesaria.

Del apartado 2: Incluir en la Ley la preferencia del
genérico en la dispensacion favorece a todas las partes.
El criterio general de la Administracién debe ser la pro-
mocidén de los medicamentos genéricos frente a las
marcas, porque los genéricos:

Son la llave que permitié acabar con el sistema de
copias, propio de la autarquia, y el agente principal de
que las industrias farmacéuticas tengan que investigar
permanentemente para poder mantener su oferta de
medicamentos en el mercado.
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Evitan a la Administracién tener que pagar como
nuevo lo usado. Las patentes caducan.

Son la llave para que los precios de referencia fun-
cionen, pues sus descensos de precios generan los de
las marcas, que tienen que bajar voluntariamente el
precio para competir con los genéricos, y con ese des-
censo baja también el precio de referencia.

La redaccion original del proyecto puede ser com-
prensible s6lo desde un punto de vista economicista,
pero no técnico-sanitario. Adoptando Unicamente el
criterio economicista del precio, puede derivar a la
industria hacia la produccién de copias en detrimento
de los genéricos. Y dar preferencia a una marca frente a
los genéricos puede generar:

Monopolios de determinados laboratorios, que man-
tendran una marca para bloquear el desarrollo de gené-
ricos de determinada molécula.

Problemas de suministro. Con una sola marca no es
posible abastecer a todo el mercado.

Es un paso atras en el binomio Industria-I+D+1.

ENMIENDA NUM. 9

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 85. Sustitucién por el farmacéutico, apar-
tado 2

De modificacion.

Donde dice: «Con caricter excepcional, cuando por
causa de desabastecimiento no se disponga en la ofici-
na de farmacia del medicamento prescrito y concurran
razones de urgente necesidad en su dispensacion, el
farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio y,
en caso de igualdad de precio, por el medicamento
genérico, si lo hubiere. En todo caso...».

Debe decir: «Con caricter excepcional, cuando
por causas de desabastecimiento no imputables a la
oficina de farmacia no se disponga en la misma del
medicamento prescrito, o cuando concurran razo-
nes de urgente necesidad en la dispensacion, el far-
macéutico podrd sustituirlo por un medicamento
genérico que se corresponda con la prescripcién
realizada, y de entre los disponibles el de menor
precio. Si no hubiere genérico, dispensard la marca
de menor precio disponible. En todo caso... (resto
sigue igual)...».
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JUSTIFICACION

Adecuar la sustitucién de medicamentos por el far-
macéutico a los casos extraordinarios que se puedan
dar en el dia a dia: o bien razones de urgente necesidad
o bien razones de desabastecimiento, siempre y cuando
este desabastecimiento lo sea por causas ajenas a la
voluntad de la oficina de farmacia.

Esta enmienda resulta fundamental para evitar tras-
tornos a aquellos usuarios de provincias que no cuentan
con ningun almacén mayorista de distribucién de medi-
camentos, y que actualmente sélo son tres en todo el
Estado: Segovia, Huesca y Teruel, luego es un proble-
ma fundamentalmente en Aragén. Muchas de las susti-
tuciones se hacen en guardia o en zonas rurales y pue-
blos e incluso comarcas con farmacia unica, donde no
es facil que te sirva el almacén mayorista, por ejemplo,
en fines de semana, con lo que, ante esta tesitura de
desabastecimiento ajena a la voluntad de la oficina de
farmacia, los trastornos serfan importantes para el
usuario de estas zonas especialmente durante horarios
de guardias o fines de semana, pues la Ley no permiti-
ria esa sustitucion.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Mixto, a instancia del Dipu-
tado don José Antonio Labordeta Subias (Chunta Arago-
nesista), al amparo de lo dispuesto en el Reglamento de
la Camara, presenta las siguientes enmiendas parciales al
Proyecto de Ley 121/000066 de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 21 de febrero
de 2006.—José Antonio Labordeta Subias, Diputado.

ENMIENDA NUM. 10

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 76.1 afiadir la expresién «y un poddlogo»;
tras «o un odontélogo» y delante de «tnicos profesio-

nales...»

De adicién.

JUSTIFICACION

Las competencias profesionales del podélogo las
define la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordena-
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cién de las Profesiones Sanitarias, por lo que entende-
mos que es necesario corregir el olvido de esta nueva
Ley del Medicamento, en lo referido al podélogo como
prescriptor.

ENMIENDA NUM. 11

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 84: Prescripcién por principio activo
De adicion.
Afiadir un nuevo apartado.

«En los conciertos con los colegios oficiales de far-
macéuticos, las administraciones sanitarias competen-
tes promoveran acuerdos de Prescripcion por Principio
Activo y de Precios Maximos.»

JUSTIFICACION

Las politicas estratégicas del tipo Precios Maximos
han sido aplicadas en diversas comunidades auténo-
mas, habiéndose obtenido en ellas excelentes resulta-
dos en término de ahorro sanitario. Se trata de una
estrategia de garantia de éxito probada.

ENMIENDA NUM. 12

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 100: Infracciones, apartado 2.c), de Infrac-
ciones muy graves

De adicion.
Anadir un nuevo epigrafe 13 bis:

«Incumplir los laboratorios sus obligaciones legales
y, en particular, la negativa a suministrar sin causa que
lo justifique a los almacenes de distribucién y/o las ofi-
cinas de farmacia los medicamentos que estos estable-
cimientos sanitarios les soliciten para la normal presta-
cion de sus actividades y servicios o para disponer de
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las existencias de medicamentos adecuadas o que se
requieran para supuestos de emergencia o catdstrofe.»

JUSTIFICACION

Garantizar el suministro de medicamentos por parte
de los laboratorios fabricantes o comercializadores a
los almacenes de distribucion u oficinas de farmacia, de
forma que estos establecimientos sanitarios puedan
disponer de las necesarias existencias de medicamentos
que requieran para la normal prestacion de sus activida-
des y servicios.

Por ello, y al haberse omitido, resulta necesario
introducir como infraccion la negativa por parte de los
laboratorios farmacéuticos de suministrar tanto a los
almacenes de distribuciéon como a las oficinas de far-
macia lo que, ademads, resulta coherente con las infrac-
ciones que en los epigrafes 12 y 13 de infracciones muy
graves se impone a dichos almacenes y oficinas en
cuanto a la falta de existencias. La obligacion de sumi-
nistrar implica el derecho a ser suministrado, en caso
contrario resulta de dificil cumplimiento la obligacién
de suministrar por parte de almacenes de distribucion y
oficinas de farmacia.

ENMIENDA NUM. 13

FIRMANTE:
Don José Antonio Labordeta
Subias
Grupo Parlamentario Mixto

A la disposicion adicional octava: Medicamentos pu-
blicitarios

De supresion.

Suprimir la disposicién adicional octava.

JUSTIFICACION

El uso racional de los medicamentos obliga a consi-
derar a los mismos, tanto a los que requieren receta
para su dispensacién, como a los empleados para el
autocuidado de la salud, como un bien sanitario cuyo
acceso y utilizacién requiere de las mdximas garantias
sanitarias para evitar que los efectos beneficiosos de su
empleo se conviertan en efectos no deseados. Por tanto,
acciones de mercado destinadas a promocionar los
medicamentos pueden trastocar los principios sanita-
rios que deben ser, en todo momento, aplicables en
beneficio de la salud de los usuarios.
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A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y siguientes
del Reglamento de la Cédmara, tiene el honor de presen-
tar la siguiente enmienda a la totalidad con texto alter-
nativo que se acompaiia, al Proyecto de Ley de Garan-
tias y Uso Racional de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 28 de febre-
ro de 2006.—Eduardo Zaplana Hernandez-Soro,
Portavoz del Grupo Parlamentario Popular en el Con-
greso.

ENMIENDA NUM. 14

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Exposicién de motivos

La prestacion farmacéutica, los medicamentos y los
productos sanitarios constituyen elementos clave den-
tro del Sistema Nacional de Salud y, en general, dentro
de la Sanidad espaiiola.

Su regulacién vigente contenida bisicamente en la
Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, ha
quedado en buena medida desactualizada.

En efecto, esta normativa se ha visto superada por:

La evolucidn institucional de nuestro sistema sani-
tario.

Las directivas de la Unién Europea.

La evolucién del mercado farmacéutico.

El avance de las politicas de uso racional de los
medicamentos.

La disponibilidad de tecnologias de la informacién
y de la comunicacion a la Sanidad.

Las legitimas expectativas de los ciudadanos de me-
jora de la calidad del Sistema Nacional de Salud.

Se hace, pues, necesario impulsar las oportunas
reformas que, ademas, venian demandadas por la Ley
de Cohesién y Calidad y por la Ley de Ordenacion de
las Profesiones Sanitarias, que establezcan nuevos prin-
cipios y orientaciones destinados a impulsar una Sani-
dad moderna y capaz de dar respuesta a las necesidades
y desafios del siglo xx1 en un marco institucional muy
descentralizado.

La solidaridad interterritorial y la participacién de
las comunidades auténomas en la politica del medica-
mento y productos sanitarios y en las decisiones con
repercusion econémica exigen también las oportunas
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reformas legales, sin olvidar la ordenacién y fomento
del mercado de genéricos y los cambios introducidos
en 1997 en la regulacion de los servicios farmacéuticos.

Otro tanto cabe decir del apoyo que debe darse
desde la Ley y desde la accién de los poderes a la inves-
tigacidn y a las redes temadticas de investigacién coope-
rativa que vienen funcionando con resultados muy
positivos y que conviene consolidar.

Finalmente, las reformas se hacen precisas porque
resulta negativo mantener al sector farmacéutico y a los
ciudadanos sumidos en un marco inestable e inseguro
que impide avanzar en beneficio de la sociedad en su
conjunto.

La necesidad de una estrategia de farmacia de futuro.

Frente a la indefinicién es preciso impulsar una
estrategia de farmacia que permita encauzar el futuro
con €éxito basada en los siguientes objetivos priori-
tarios:

Promover la equidad y la calidad de la prestacién
farmacéutica mediante un nuevo impulso a la politica
de uso racional de medicamentos que garantice la cali-
dad de la asistencia farmacoterapéutica.

Orientacion a los resultados en salud y a la efectivi-
dad de los tratamientos, con la colaboracién de todos
los profesionales, médicos y farmacéuticos.

Potenciar la seguridad y el uso seguro de los medi-
camentos.

Propiciar la estabilidad, previsilibidad y seguridad
juridica en relacion con las decisiones de fijacion de
precios y financiacion de la prestacion farmacéutica.

Promover una politica de investigacion con medica-
mentos adaptada a las necesidades sanitarias.

Establecer el marco de colaboracion entre las adminis-
traciones sanitarias, comunidades auténomas y Ministerio
de Sanidad y Consumo que permita el logro de los objeti-
vos de la politica nacional de medicamentos.

Establecer consensuadamente el marco legal que
ordene y dirija la politica y las actuaciones en materia
de medicamentos y asistencia farmacéutica en los
préximos afios.

Los objetivos de politica farmacéutica descritos
suponen una apuesta por la calidad de asistencia farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud, mediante la
profundizacion en la politica de uso racional de los
medicamentos, la definicién de un marco estable y
racional para el desenvolvimiento de los agentes y la
cohesion de las partes que integran el Sistema Nacional
de Salud.

El presente Proyecto de Ley de Garantias y Uso
Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios res-
ponde, en suma, a las siguientes lineas de reforma:

1. Una Ley centrada en el paciente.—La Ley del
medicamento y de la prestacién farmacéutica se orienta



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

a garantizar el uso racional de los medicamentos a fin
de garantizar la equidad y la calidad de la prestacion
farmacéutica, derecho reconocido en la Ley de cohe-
sién y calidad.

2. Una Ley orientada a apoyar a los médicos y a
favorecer la cooperacion entre médicos y farmacéuti-
cos en beneficio del paciente.—La adopcién de deci-
siones en farmacoterapia requiere garantizar al médico
una informacién objetiva de calidad y en el momento
oportuno y en la forma adecuada. La formacién conti-
nuada en farmacoterapia y la participacion de los profe-
sionales en la definicién de un entorno de prescripcién
que propicie la efectividad de los tratamientos.

3. Una Ley que orienta la asistencia farmacéutica
a la consecucion de resultados sanitarios y la efectivi-
dad de los tratamientos.—Garantizar la prestacién far-
macéutica y el uso racional de los medicamentos signi-
fica orientar las actuaciones de los médicos y
farmacéuticos a la efectividad de los tratamientos, pro-
moviendo actuaciones y normas que aseguren la cali-
dad en la indicacion de farmacos, facilitando el cum-
plimiento mediante la personalizacion de la asistencia
farmacoterapéutica.

4. Una Ley que promueve un adecuado balance
beneficio/riesgo en la utilizaciéon de farmacos.—La
seguridad en el uso de farmacos es una prioridad en
todos los sistemas sanitarios avanzados. La Ley aborda
de forma integral la gestién del riesgo en el uso de los
medicamentos, en linea con la estrategia europea de
uso seguro de los medicamentos.

5. Una Ley que contempla las prioridades en la
investigacion con medicamentos.—La relevancia de los
medicamentos en la asistencia sanitaria hace que sea
necesario establecer en le Ley normas que promuevan
la investigacion con medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud y ordene su gestion.

6. Una Ley que sienta las bases juridicas para la
modernizacion tecnoldgica.—La calidad de la asisten-
cia farmacéutica requiere la aplicacion intensiva de las
tecnologias de la informacion y de las comunicaciones;
la Ley sienta las bases juridicas para esta reforma tec-
noldgica, en particular para la implementacién de la
receta electrénica y para garantizar la trazabilidad de
los medicamentos.

7. Una Ley que genera estabilidad y certidumbre
en los laboratorios, farmacias y entidades de distribu-
cion.—La regulacion de los precios de los medicamen-
tos y la financiacion de la prestacién farmacéutica que
se contempla en la Ley es congruente, se atiene a crite-
rios de programacion del gasto, de racionalidad econ6-
mica y predicibilidad. El mantenimiento del sistema de
precios de referencia permite la programacion de los
distintos agentes al tiempo que se respeta la inversion
en investigacion y desarrollo de productos.

8. LaLey apuesta por la politica de genéricos.—EI
sistema de precios de referencia se ha mostrado eficaz
para controlar el gasto y generar competencia en el
mercado de medicamentos con la patente vencida. La
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adecuada identificacién del genérico, sin confundir con
el medicamento de marca, y la gestioén de la oferta de
nuevos genéricos, complementan las medidas de la Ley
para promover la utilizacién de medicamentos gené-
ricos.

9. Una Ley que articula la actividad de las admi-
nistraciones sanitarias.—La Ley establece un sistema
de cooperacion y de participacion de las comunidades
autébnomas en la definicién y ejecucién de la Politica
Farmacéutica Nacional, como forma de lograr la cohe-
sion y la eficacia en las actuaciones de las administra-
ciones sanitarias.

En todo caso, todos y cada uno de estos aspectos
responden a una vision de conjunto siempre con la fina-
lidad fundamental de garantizar una prestacién farma-
céutica de calidad, con independencia del lugar en que
se encuentren los ciudadanos.

Para la plena efectividad de esta Ley habrd que pro-
mover una estrategia farmacéutica coherente con ella y
sostenida en el tiempo. Esta estrategia habra de asentar-
se en un amplio consenso entre las administraciones
sanitarias competentes en contacto permanente con los
sectores sociales, profesionales y econdmicos presentes
en el 4mbito de los medicamentos y productos sani-
tarios.

La Proposicion de Ley proporciona los instrumen-
tos institucionales y los procedimientos adecuados al
efecto, singularmente el Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, la Comisién de Farmacia
de este mismo Consejo y el Consejo Rector de la Agen-
cia Espafola del Medicamento y de Productos Sani-
tarios.

A estas orientaciones y objetivos responde la pre-
sente enmienda a la totalidad que propone el Grupo
Parlamentario Popular.

El texto estd estructurado en 10 Titulos. El Primero
de ellos recoge las Disposiciones Generales, bésica-
mente orientadas a definir el ambito de la Ley (medica-
mentos y productos sanitarios).

El Titulo Segundo consta de seis capitulos relativos a:

Clases de medicamentos.

Evaluacién, autorizacién, registro y condiciones de
prescripcion y dispensacion.

Formulas magistrales y preparados opcionales.

Medicamentos bioldgicos.

Plantas medicinales.

Medicamentos veterinarios.

Radio farmacos.

Productos homeopéticos.

Gases medicinales.

También dentro de este Titulo Segundo se regula la
Real Farmacopea y Formulario Nacional, el control de
calidad y la seguridad de los medicamentos.

El Titulo Tercero se refiere a la investigacién con los
medicamentos, con especial atencion hacia los postula-
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dos éticos y a los comités éticos de investigacion cloni-
ca, asi como a los procedimientos y financiacién de los
ensayos clinicos.

El Titulo Cuarto consta de dos capitulos, dedicados,
respectivamente, a los laboratorios farmacéuticos y a
las entidades de distribucidén de los medicamentos,
determinando los requisitos y autorizaciones corres-
pondientes para su funcionamiento.

Las garantias sanitarias del comercio externo de
medicamentos son objeto del Titulo Quinto. Asi pues,
las importaciones, las exportaciones y los medicamen-
tos destinados al tratamiento de viajeros son regulados
por esta Ley.

El Titulo Sexto consta de ocho capitulos relativos a:

Uso racional de los medicamentos y de la prestacién
farmacéutica.

Informacion sobre medicamentos y productos sani-
tarios.

Formacién de profesionales.

Objetividad, calidad y medios de publicidad.

Prescripcion y dispensacion.

Gestion de la seguridad en la utilizacién de medica-
mentos y productos sanitarios.

Garantias de resultados en salud de los medicamen-
tos y productos sanitarios.

Centro documental de informacién y efectividad de
medicamentos y productos sanitarios.

El Titulo Séptimo regula la financiacién de la pres-
tacién farmacéutica, asi como el procedimiento para su
financiacion publica, los precios de referencia, la parti-
cipacion de los usuarios en el coste de la prestacion, la
fijacion de precios y su revision, la adquisicién directa
y la concertacién con las oficinas de farmacia.

Por su parte, el Titulo Octavo se destina a la colabo-
racion de las administraciones sanitarias en este dmbito
y la participacion de las comunidades auténomas en las
decisiones de financiacion y fijacién de precios.

El régimen sancionador, incluida la inspeccion y las
medidas cautelares, se establecen en el Titulo Noveno,
dedicdandose el Titulo Décimo a las Tasas. Siguen seis
disposiciones adicionales, siete transitorias, una dero-
gatoria y una final.

LEY DEL MEDICAMENTOY DE LA PRESTACION
FARMACEUTICA
TITULO PRIMERO
Disposiciones generales
Articulo 1. Ambito de aplicacién de la Ley.
1. Lapresente Ley regula, en el &mbito de competen-

cias que corresponden al Estado, la fabricacién, elabora-
cion, control de calidad, circulacion, distribucion, comer-
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cializacién, informacién y publicidad, importacion,
exportacion, almacenamiento, prescripcion, dispensacion,
evaluacion, autorizacién y registro de los medicamentos
de uso humano y veterinario, la intervencién de estupefa-
cientes y psicotropos, asi como la ordenacion de su uso
racional, la financiacién por el Sistema Nacional de Salud
y el régimen de precios. La regulacién también se extien-
de a las sustancias, excipientes y materiales utilizados para
su fabricacién, preparacion o envasado.

2. Asimismo regula la actuacién de las personas
fisicas o juridicas en cuanto intervienen en la circula-
ci6on industrial o comercial de los medicamentos o que
por su titulacion profesional puedan garantizarlos, con-
trolarlos, prescribirlos o dispensarlos.

3. Igualmente, y dentro del &mbito de competen-
cias que corresponden al Estado, la presente Ley regula
los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos
sanitarios, de higiene personal y de los cosméticos

Articulo 2. Legislacién sobre productos farmacéuti-
cos y normativa bésica.

1. Lodispuesto en los Titulos I, IT y III (excepto el
articulo 58), IV (excepto el capitulo II), V, VII VIII, IX
y X, asi como las disposiciones adicionales y transito-
rias, tienen la condicién de legislacién sobre productos
farmacéuticos de acuerdo con lo establecido en el ar-
ticulo 149.1.16 de la Constitucién. Asimismo, al ampa-
ro del articulo 149.1.1 y 17 de la Constitucién, sobre
regulacion de las condiciones bésicas que garanticen la
igualdad de todos los espanoles y el régimen econdémi-
co de la Seguridad Social, lo dispuesto en los articu-
los 85 y 110 es competencia exclusiva del Estado y las
disposiciones de desarrollo son de competencia estatal.

2. Lo establecido en el articulo 58, capitulo II,
Titulo IV, Titulo VI y articulos 118 y 119, asi como las
remisiones expresas a regulaciones de cardcter bdsico a
efectuar por el Gobierno, tienen la condicién de norma
bésica en el sentido previsto en el articulo 149.1.1 y 16
de la Constitucion sobre bases y coordinacién general
de la sanidad.
Articulo 3.  Obligacién de suministro y dispensacion.

1. Los laboratorios, importadores, mayoristas, ofi-
cinas de farmacia, servicios de farmacia de hospitales,
centros de salud y demds estructuras de atencién a la
salud estdn obligados a suministrar o a dispensar los
medicamentos que se les soliciten en las condiciones
legal y reglamentariamente establecidas.

2. Los responsables de la produccidn, distribu-
cion, venta y dispensacién de medicamentos deberan
respetar el principio de continuidad en la prestacion del
servicio a la Comunidad.

3. La prescripciéon y dispensacién de medicamen-
tos debera realizarse de acuerdo con los criterios bdsi-
cos de uso racional que se establecen en esta Ley.



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

4. Se prohibe la venta a domicilio y cualquier tipo
de venta indirecta al publico de medicamentos, incluida
la venta por Internet, sin perjuicio del reparto, distribu-
cioén o suministro a las entidades legalmente autorizadas
para la dispensacidn al publico. No obstante, las oficinas
y los servicios de farmacia, en las condiciones que se
regulen, podrdn establecer procedimientos de atencion
farmacéutica a domicilio, incluida la dispensacion.

5. La custodia, conservacion y dispensacion de
medicamentos de uso humano correspondera:

A las oficinas de farmacia abiertas al publico legal-
mente autorizadas.

A los servicios de farmacia de los hospitales, de los
centros de salud, de las estructuras de atencion primaria
y centros sociosanitarios en los casos y segin las condi-
ciones que se establezcan.

6. Bajo la supervisiéon de un farmacéutico podran
mantenerse depdsitos de clinicas sin internamiento
para utilizacién exclusiva en los procedimientos que se
realicen en las mismas y en las clinicas veterinarias
para los tratamientos instaurados en animales de com-
pafiia, ocio y deporte.

Articulo 4. Incompatibilidades profesionales.

1. Sin perjuicio de las incompatibilidades esta-
blecidas para el ejercicio de actividades publicas, el
ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la
veterinaria, excepcion hecha de lo establecido en el
articulo 50.1 para las clinicas veterinarias, serdn
incompatibles con cualquier clase de intereses econo-
micos directos derivados de la fabricacién, elabora-
cién y comercializacién de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

2. Asimismo, el ejercicio profesional del farma-
céutico en oficina de farmacia o en un servicio de far-
macia hospitalaria y demads estructuras asistenciales
serd incompatible con cualquier clase de intereses eco-
némicos directos de los laboratorios farmacéuticos.

3. El ejercicio clinico de la medicina, odontologia
y de la veterinaria serdn incompatibles con el desempe-
o de actividad profesional en oficina de farmacia

4. La pertenencia a las comisiones del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a las de
la Direccion General de Farmacia, a los comités de la
Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios o a los comités éticos de investigacion clinica,
serd incompatible con cualquier clase de intereses deri-
vados de la fabricacién y venta de los medicamentos y
productos sanitarios.

Articulo 5. Obligaciones de informacién entre las
Administraciones Puiblicas.

A efectos de salvaguardar las exigencias de salud y
seguridad publica, las administraciones publicas estan
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obligadas a comunicarse cuantos datos, actuaciones o
informaciones se deriven del ejercicio de sus compe-
tencias y resulten necesarias para el correcto funcio-
namiento de esta Ley.

TITULO SEGUNDO
De los medicamentos
CAPITULO PRIMERO

De los medicamentos reconocidos por la Ley
y sus clases

Articulo 6. Medicamentos legalmente reconocidos.

1. Sdlo serdn medicamentos los legalmente reco-
nocidos como tales y que se enumeran a continuacion:

a) Los medicamentos elaborados industrialmente
o en cuya fabricacién intervenga un proceso industrial.

b) Las férmulas magistrales.

c) Los preparados o formulas oficinales.

d) Los medicamentos especiales previstos en esta
Ley.

2. Tendrén el tratamiento legal de medicamentos a
efectos de la aplicacion de esta Ley y de su control
general las sustancias o combinaciones de sustancias
especialmente calificadas como «medicamento en
investigacion» autorizadas para su empleo en ensayos
clinicos o para investigacién en animales.

3. Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consu-
mo resolver sobre la atribucién de la condicién de
medicamento a determinadas sustancias o productos.

4. Los remedios secretos estan prohibidos.

5. Es obligatorio declarar a la autoridad sanitaria
todas las caracteristicas conocidas de los medicamentos.

6. Se aplicard la presente Ley cuando, en caso de
duda, considerando todas las caracteristicas de un pro-
ducto, éste pueda responder a la definiciéon de medica-
mento y a la definicién de producto contemplada por
otras normas.

Articulo 7. Actividades prohibidas.

1. La elaboracion, fabricacién, importacion, ex-
portacion, distribucién, comercializacidn, prescripcion
y dispensacién de productos o preparados que se pre-
sentaren como medicamentos y no estuvieran legal-
mente reconocidos, dard lugar a las responsabilidades y
sanciones previstas en el capitulo segundo del Titulo
Noveno de esta Ley, con independencia de las medidas
cautelares que procedan.

2. Se prohibe la atribucion de propiedades medici-
nales a productos preparados, sustancias medicinales o
combinaciones de las mismas, que, no estando autori-
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zados como medicamentos, pueden ser administrados a
personas o animales con fines medicinales atin cuando
no hagan referencia a dichos fines.

3. Queda expresamente prohibido:

a) El ofrecimiento directo o indirecto de cualquier
tipo de incentivo, primas u obsequios, por parte de
quien tenga intereses directos o indirectos en la produc-
cion, fabricacién y comercializacion de medicamentos,
a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcion, dispensacion y administracion, o a sus
familiares y personas de su convivencia. A los efectos
de la presente Ley se consideran incentivos las bonifi-
caciones cuyo fin sea la promocién de medicamentos o
productos sanitarios concretos y que constituyan la
aplicacién de descuentos por pronto pago o por volu-
men global de compras.

b) La actuacién de estos mismos profesionales,
siempre que estén en ejercicio, como delegados de visi-
ta medica, representantes, comisionistas o agentes
informadores de los laboratorios de especialidades far-
macéuticas.

c) La publicidad de formulas magistrales y prepa-
rados oficinales.

d) La elaboracién, fabricacién, importacion,
exportacion, distribucién, comercializacion, prescrip-
cién y dispensacion de medicamentos legalmente reco-
nocidos con la finalidad principal de aumentar el rendi-
miento fisico en el ejercicio de actividades deportivas.

Articulo 8. Definiciones.

A los efectos de esta Ley se entenderd por:

1. «Medicamento de uso humano»: a) Toda sus-
tancia o combinacion de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades para el tratamiento o preven-
cién de enfermedades en seres humanos, o b) Toda sus-
tancia o combinacién de sustancias que pueda usarse en
seres humanos o administrarse a seres humanos con el
fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisio-
l16gicas ejerciendo una accién farmacoldgica, inmuno-
légica o metabdlica, o de establecer un diagndstico
médico.

2. «Medicamento de uso veterinario»: a) Toda
sustancia o combinacion de sustancias que se presente
como poseedora de propiedades curativas o preventivas
con respecto a las enfermedades animales; o b) Toda
sustancia o combinacion de sustancias que pueda admi-
nistrarse al animal con el fin de restablecer, corregir o
modificar sus funciones fisioldgicas ejerciendo una
accioén farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o de
establecer un diagndstico veterinario.

2. «Sustancia medicinal»: Toda materia, cualquie-
ra que sea su origen humano, animal, vegetal, quimico
o de otro tipo, a la que se atribuye una actividad apro-
piada para constituir un medicamento.
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3. «Excipiente»: Aquella materia que, incluida en
las formas galenicas, se afiade a las sustancias medici-
nales o a sus asociaciones para servirles de vehiculo,
posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar sus
propiedades organolépticas o determinar las propieda-
des fisicoquimicas del medicamento y su biodisponibi-
lidad.

4. «Materia prima»: Toda sustancia, activa o inac-
tiva, empleada en la fabricacién de un medicamento, ya
permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en
el transcurso del proceso.

5. «Forma galénica o forma farmacéutica»: La dis-
posicion individualizada a que se adaptan las sustancias
medicinales y excipientes para constituir un medica-
mento.

6. «Presentacién»: Medicamento de composicion
e informacion definidas, de forma farmacéutica, dosifi-
cacion y nimero de unidades de dosificacién determi-
nadas, preparado para su uso medicinal inmediato, dis-
puesto para su dispensacion al publico, con embalaje,
envase y etiquetado uniformes, que cuente con la
correspondiente autorizacién de comercializacion.

7. «Medicamento genérico»: Todo medicamento
que tenga la misma composicion cualitativa y cuantita-
tiva en sustancias activas y la misma forma farmacéuti-
ca, y cuya bioequivalencia con el medicamento de
referencia haya sido demostrada por estudios adecua-
dos de biodisponibilidad. Las diferentes sales, ésteres,
éteres, isdmeros, mezclas de isdmeros, complejos o
derivados de una sustancia activa se considerardn una
misma sustancia activa, a menos que tengan propieda-
des considerablemente diferentes en cuanto a seguridad
y/o eficacia. Las diferentes formas farmacéuticas orales
de liberacién inmediata se considerardn una misma
forma farmacéutica. Podré eximirse la presentacion de
los estudios de biodisponibilidad si se demuestra que el
medicamento genérico satisface los criterios definidos
en las correspondientes directrices.

8. «Medicamento de uso humano en envase para
dispensacion personalizada»: El medicamento de com-
posicién e informacién definidas, de forma farmacéuti-
ca y dosificacién determinadas, preparado para su uso
medicinal inmediato, dispuesto y acondicionado para
su dispensacion al piblico a partir de un envase de un
medicamento autorizado, respetando la integridad del
acondicionamiento primario, y destinado a posibilitar
una dispensacion adaptada a la prescripcién médica en
aquellos tratamientos en los que el Ministerio de Sani-
dad y Consumo, a través de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, lo autorice.

9. «Medicamento de terapia génica»: El producto
obtenido mediante un conjunto de procesos de fabrica-
cion destinados a transferir, in vivo o ex vivo, un gen
profilactico, de diagndstico o terapéutico, tal como un
trozo de acido nucleico, a células humanas/animales y
su posterior expresion in vivo. La transferencia genéti-
ca supone un sistema de expresion contenido en un
sistema de distribucion conocido como vector, que
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puede ser de origen viral o no viral. El vector puede
incluirse, asimismo, en una célula humana o animal.

10. «Medicamento de terapia celular somética»:
La utilizacién en seres humanos de células somaticas
vivas, tanto antélogas, procedentes del propio paciente,
como alogénicas, procedentes de otro ser humano, o
xenogénicas, procedentes de animales, cuyas caracte-
risticas bioldgicas han sido alteradas sustancialmente
como resultado de su manipulacién para obtener un
efecto terapéutico, de diagndstico o preventivo por
medios metabdlicos, farmacoldgicos e inmunoldgicos.
Dicha manipulacién incluye la expansién o activacion
de poblaciones celulares antélogas ex vivo, tal como la
inmunoterapia adoptiva, y la utilizacién de células alo-
génicas y xenogénicas asociadas con productos sanita-
rios empleados ex vivo o in vivo, tales como microcap-
sulas, matrices y andamiajes intrinsecos, biodegradables
o no biodegradables.

11.  «Producto intermedio»: El destinado a una
posterior transformacion industrial por un fabricante
autorizado.

12.  «Férmula magistral»: El medicamento desti-
nado a un paciente individualizado, preparado por un
farmacéutico, o bajo su direccién, para cumplimentar
expresamente una prescripcion facultativa detallada de
las sustancias medicinales que incluye, seguin las nor-
mas de correcta elaboracion y control de calidad esta-
blecidas al efecto, dispensado en oficina de farmacia o
servicio farmacéutico y con la debida informacién al
usuario en los términos previstos en el articulo 34.4.

13.  «Preparado o férmula oficinal»: Aquel medi-
camento elaborado segtin las normas de correcta elabo-
racién y control de calidad establecidas al efecto y
garantizado por un farmacéutico o bajo su direccion,
dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéu-
tico, enumerado y descrito por el Formulario Nacional,
destinado a su entrega directa a los enfermos a los que
abastece la farmacia o servicio farmacéutico.

14.  «Medicamento en investigacion»: Forma far-
macéutica de una sustancia activa o placebo, que se
investiga o se utiliza como referencia en un ensayo cli-
nico, incluidos los productos con autorizacién de
comercializacién cuando se utilicen o combinen (en la
formulacién o en el envase) de forma diferente a la
autorizada, o cuando se utilicen para tratar una indica-
cién no autorizada, o para obtener mas informacion
sobre un uso autorizado.

15. «Medicamento a base de plantas»: Cualquier
medicamento que contenga exclusivamente como sus-
tancias activas una o varias sustancias vegetales o uno o
varios preparados vegetales, o una o varias sustancias
vegetales en combinacion con uno o varios preparados
vegetales.

16. «Sustancias vegetales»: Todas las plantas prin-
cipalmente enteras, fragmentadas o cortadas, las partes
de plantas, algas, hongos y liquenes no tratados, nor-
malmente en forma seca pero a veces frescos. Determi-
nados exudados que no han sido sometidos a un trata-
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miento especifico se consideran también sustancias
vegetales. Las sustancias vegetales se definen con pre-
cisién por la parte de la planta utilizada y la denomina-
cién botdnica de acuerdo con el sistema binomial
(género, especie, variedad y autor).

17. «Preparados vegetales»: Los que se obtienen
sometiendo las sustancias vegetales a tratamientos
como extraccion, destilacion, prensado, fraccionamien-
to, purificacion, concentraciéon o fermentacion. Se
incluyen las sustancias vegetales trituradas o pulveriza-
das, las tinturas, los extractos, los aceites esenciales, los
zumos exprimidos y los exudados tratados.

18. «Medicamento tradicional a base de plantas»:
Medicamento a base de plantas que cumpla las condi-
ciones establecidas en el apartado 1 del articulo 16 bis
de la Directiva 2001/83.

19. «Medicamento homeopdtico»: todo medica-
mento obtenido a partir de sustancias denominadas
cepas homeopadticas con arreglo a un procedimiento de
fabricacién homeopdtico descrito en la Farmacopea
Europea o en la Real Farmacopea Espaiiola.

20. «Producto sanitario»: cualquier instrumento,
dispositivo, equipo, material u otro articulo, utilizado
s6lo o en combinacioén, incluidos los programas infor-
madticos que intervengan en su buen funcionamiento,
destinados por el fabricante a ser utilizados en seres
humanos con fines de:

Diagnéstico, prevencion, control, tratamiento o ali-
vio de una enfermedad.

Diagnéstico, control, tratamiento, alivio o compen-
sacion de una lesion o de una deficiencia.

Investigacion, sustitucién o modificacion de la ana-
tomia o de un proceso fisioldgico.

Regulacién de la concepcion.

Y que no ejerza la accidn principal que se desee
obtener en el interior o en la superficie del cuerpo
humano por medios farmacolégicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir
tales medios.

21. «Producto de higiene personal»: sustancias o
preparados que, sin tener la consideracién legal de
medicamentos, productos sanitarios, cosméticos o bio-
cidas, estdn destinados a ser aplicados sobre la piel,
dientes o mucosas del cuerpo humano con finalidad de
higiene o de estética, o para neutralizar o eliminar ecto-
parésitos.

22. «Producto cosmético»: toda sustancia o pre-
parado destinado a ser puesto en contacto con las
diversas partes superficiales del cuerpo humano (epi-
dermis, sistema piloso y capilar, ufias, labios y 6rga-
nos genitales externos) o con los dientes y las muco-
sas bucales, con el fin exclusivo o principal de
limpiarlos, perfumarlos, modificar su aspecto, y/o
corregir los olores corporales, y/o protegerlos o man-
tenerlos en buen estado.
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CAPITULO SEGUNDO

De la evaluacién, autorizacion, registro y condiciones
de prescripcién y dispensacion de los medicamentos

Articulo 9.  Autorizacion y registro.

1. Ningin medicamento elaborado industrial-
mente podrd ser puesto en el mercado sin la previa
autorizaciéon de comercializacién de la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios e ins-
cripcion en el Registro de Medicamentos o sin haber
obtenido la autorizacién de comercializacién de con-
formidad con lo dispuesto en las normas europeas que
establecen los procedimientos comunitarios para la
autorizacién y control de los medicamentos de uso
humano y veterinario y que regulan la Agencia
Europea de Medicamentos. Se seguirdn los procedi-
mientos de inclusion en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud y de fijacién de precios, en
los casos en que el medicamento pueda ser financiado
con cargo a fondos publicos.

2. Cuando un medicamento haya obtenido una
autorizacion de comercializacion inicial, de acuerdo
con el punto 1, toda dosificacion, forma farmacéutica,
via de administracién y presentacion adicionales, asi
como cualquier modificacién y ampliacién que se
introduzcan, también obtendran una autorizacion, de
acuerdo con el punto 1 de este articulo o se incluirdn en
la autorizacion de comercializacion inicial.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo podrd
excluir de la aplicacién de este procedimiento, los
medicamentos que por necesidades especiales, se sumi-
nistren atendiendo a una solicitud de «uso compasivo»,
elaborados de acuerdo con la prescripcién de un facul-
tativo reconocido y que los destine a un paciente indivi-
dual bajo su responsabilidad.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
autorizar temporalmente la distribuciéon de medicamen-
tos no autorizados, en respuesta a la propagacion
supuesta o confirmada de un agente patégeno o quimi-
co, toxina o radiacion nuclear capaz de causar dafios.
En este caso, el Ministerio de Sanidad y Consumo
podré establecer disposiciones destinadas a garantizar
que los titulares de la autorizacion de comercializacion,
fabricantes y profesionales estén exentos de responsa-
bilidad civil o administrativa por todas las consecuen-
cias derivadas de la utilizacion del medicamento, salvo
por los dafios causados por productos defectuosos.

Articulo 10. Condiciones para la autorizacién de
medicamentos.

1. Se otorgard autorizacién de comercializacion a
un medicamento si satisface las siguientes condicio-
nes:

a) Ser seguro, es decir, cuando la relacién benefi-
cio-riesgo es favorable.
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b) Ser eficaz en las indicaciones terapéuticas para
las que se ofrece, contando con suficiente justificacion.

¢) Alcanzar los requisitos minimos de calidad y
pureza que se establezcan, ajustindose a la composi-
cion cualitativa y cuantitativa declaradas.

d) Estar correctamente identificado y acompafiado
por la informacién precisa.

2. El titular de la autorizacion o, en su caso, el
fabricante deben contar con los medios materiales y
personales, la organizacién y la capacidad operativa
suficientes para su correcta manufactura.

3. Laeficacia y seguridad o no toxicidad de los
puntos a) y b) del apartado 1 de este articulo se aprecia-
rdn en su relacién reciproca y teniendo en cuenta el
estado de la ciencia y el destino particular de la espe-
cialidad farmacéutica de que se trate.

Articulo 11. Garantias generales de la evaluacion.

1. Los estudios, datos e informaciones que se pre-
senten con la solicitud de autorizacién de un medica-
mento para justificar el cumplimiento de las condicio-
nes y garantias mencionadas en este capitulo, deben
haber sido elaborados y avalados con su firma por
expertos con las calificaciones técnicas y profesionales
necesarias.

2. Los estudios y andlisis de los medicamentos se
ajustaran a las buenas practicas de laboratorio y clini-
cas establecidas.

3. Los embalajes, envases y etiquetados de los
medicamentos garantizardn su pronta e inequivoca
identificacion, su perfecta conservacion y preverdn de
forma razonable posibles accidentes.

Articulo 12. Garantias de seguridad, no toxicidad o
tolerancia.

1. Los medicamentos y sustancias medicinales
que los compongan serdn objeto de aquellos estudios
toxicoldgicos que permitan garantizar su seguridad en
condiciones normales de uso y que estaran en relacion
con la duracién prevista del tratamiento. En todo caso
se respetaran las disposiciones comunitarias y naciona-
les sobre proteccion de animales utilizados para fines
cientificos asi como protocolos de buenas practicas de
laboratorio.

2. Los estudios comprenderdn ensayos de toxici-
dad aguda y crénica, ensayos de teratogenia, embrio-
toxicidad, fertilidad, ensayos de mutagenesis y, cuando
sean necesarios, de carcinogenesis y, en general, aque-
llos otros que se consideren necesarios para una correc-
ta evaluacion de la seguridad y tolerancia de un medi-
camento en condiciones normales de uso y en funcién
de la duracidn del tratamiento.

3. Complementariamente a los estudios toxicol6-
gicos y a los ensayos clinicos, los solicitantes de la
autorizacién deberan presentar los planes especificos
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de farmacovigilancia y gestién de riesgos, que, de
acuerdo con las directrices nacionales y europeas, se
consideren necesarios, asi como compromiso fehacien-
te de desarrollo y ejecucién de los mismos.

4. Los excipientes de los medicamentos, con las
exclusiones y limitaciones que procedan, se regularan
de acuerdo con lo previsto en esta Ley.

Articulo 13. Garantias de eficacia.

1. Debera disponerse de estudios en animales
cuyos resultados demuestren las acciones farmacolégi-
cas producidas por la sustancia o sustancias medicina-
les del medicamento y su destino en el organismo. En
todo caso se respetaran las disposiciones comunitarias
y nacionales sobre proteccidon de animales utilizados
para fines cientificos.

2. Laeficacia de los medicamentos para cada una
de sus indicaciones deberd establecerse de un modo
adecuado, mediante la previa realizacién de ensayos
clinicos controlados por personas suficientemente cua-
lificadas.

Articulo 14. Garantias de calidad, pureza y estabili-
dad.

1. Todo medicamento deberd tener perfectamente
establecida su composicion cualitativa y cuantitativa.
Alternativamente, en el caso de sustancias como las
bioldgicas en las que esto no sea posible, sus procedi-
mientos de preparacion deben ser reproducibles.

2. En cada caso deberdn existir y utilizarse por el
fabricante procedimientos definidos de anélisis quimi-
co, fisicoquimico, biolégico o microbioldgico, seglin
proceda, y conocer los limites de precision de dichos
métodos, que permitan establecer la exactitud de esta
composicién y la uniformidad de la preparacion.

3. Los limites permisibles de variabilidad cuanti-
tativa en la composicion de la especialidad se estable-
cerdn de acuerdo con lo dispuesto reglamentariamente.

4. Del mismo modo, deberdn ejecutarse por el
fabricante métodos de control de calidad establecidos,
con referencia a materias primas, intermedios, graneles
y productos finales por €l fabricados, asi como del
material de envasado, etiquetado y embalaje, en su
caso.

5. El proceso de fabricacién de la especialidad
deberd ajustarse a pautas uniformes y detalladamente
descritas, segin Normas de Correcta Fabricacion.
Cuando se trate de sustancias bioldgicas, las distintas
etapas de fabricaciéon deberdn ser convenientemente
validadas para que puedan valorarse con precision la
pureza y el mantenimiento de las propiedades de las
sustancias.

6. En cada caso, el laboratorio responsable debera
realizar ensayos galénicos para garantizar la estabilidad
y condiciones de conservacién del medicamento.
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7. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
ra el tipo de controles exigibles al fabricante para
garantizar la calidad de las materias primas, de los pro-
ductos intermedios, del proceso de fabricacién y del
producto final, a efectos de la autorizacién y registro,
manteniéndose dichos controles mientras dure la pro-
duccidén y/o comercializacién del medicamento. Los
procedimientos de control de calidad habran de modifi-
carse conforme al avance de la técnica.

8. Las administraciones sanitarias competentes
realizardn controles periddicos de calidad de los medi-
camentos existentes en el mercado, de las materias pri-
mas y de los productos intermedios, asi como del mate-
rial de envasado y de las condiciones de conservacion,
transporte y venta.

Articulo 15. Garantias de identificacion: Denomina-
ciones Oficiales Espafiolas.

1. A cada sustancia medicinal le serd atribuida una
denominacidn oficial espafola (D.O.E.) por el Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, previo informe de las Rea-
les Academias de Farmacia y demds 6rganos de acredi-
tada solvencia cientifica que se estimen oportunos. La
D.O.E. serd de uso obligatorio, sin perjuicio de que
pueda expresarse, ademds, en las correspondientes len-
guas oficiales de las comunidades auténomas.

2. LaD.O.E. debera ser igual, o lo mas aproxima-
da posible, salvadas las necesidades lingiiisticas, a las
denominaciones comunes internacionales fijadas por la
Organizaciéon Mundial de la Salud.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo publicard
una lista con las D.O.E. de las sustancias autorizadas en
Espafia.

4. Las D.O.E. de las sustancias medicinales serdn
de dominio publico.

5. No podran registrarse como marcas para distin-
guir medicamentos las denominaciones oficiales espa-
folas o las denominaciones comunes internacionales o
aquellas otras denominaciones que puedan confundirse
con las mismas.

Las Administraciones Sanitarias promoveran, de
oficio, las actuaciones necesarias para que se declare la
nulidad de una marca que se hubiere inscrito en el
Registro de la Propiedad Industrial contraviniendo esta
prohibicién.

6. Los organismos publicos, siempre que mencio-
nen medicamentos y sustancias medicinales, deberdan
utilizar las D.O.E. si existen, o, en su defecto, la deno-
minacién comun internacional o, a falta de esta, la
denominacion usual o cientifica.

7. Lo dispuesto en el ndmero anterior serd de apli-
cacién a todos los supuestos en que por exigencias
legales o reglamentarias deba figurar la composicién de
un medicamento, bien en el embalaje, envase, etiqueta-
do, ficha técnica, prospecto o material publicitario.

8. El Ministerio de Sanidad y Consumo promove-
rd la difusién de las denominaciones oficiales espafio-
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las de los medicamentos entre los profesionales de la
sanidad.

Articulo 16. Garantias de identificacién: denomina-
cion de los medicamentos.

1. Podra designarse a un medicamento con un
nombre de fantasia o marca comercial o bien con una
denominacién oficial espafiola y, en su defecto, con una
denominacién comun o cientifica acompaiada de una
marca comercial o del nombre del titular de la autoriza-
cién de comercializacion.

Cuando se trate de medicamentos genéricos, la
denominacion estard constituida por la Denominacién
Oficial Espafiola o, en su defecto, por la denominacion
comun o cientifica acompafada del nombre o marca
del titular. Los medicamentos genéricos se identifica-
ran con las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico
Genérico) en el embalaje, envase y etiquetado general.

2. La denominacién del medicamento, cuando sea
una marca comercial o un nombre de fantasia, no podra
confundirse con una Denominacién Oficial Espafiola o
Denominacién Comiun Internacional (DCI) ni inducir a
error sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza
del medicamento.

3. En el embalaje, envase, etiquetado, prospecto y
publicidad de un medicamento dirigida a profesionales,
que contenga hasta tres sustancias medicinales debera
figurar necesariamente, junto a la marca comercial o
nombre de fantasia, en caracteres legibles, las Denomi-
naciones Oficiales Espafolas o, en su defecto, las
Denominaciones Comunes Internacionales o bien, si
estas no existiesen, las denominaciones comunes usua-
les o cientificas de dichas sustancias.

En la publicidad de un medicamento dirigida al
publico que s6lo contenga una sustancia medicinal,
deberd figurar necesariamente, junto a la marca comer-
cial o nombre de fantasia, en caracteres legibles, las
Denominaciones Oficiales Espafiolas o, en su defecto,
las Denominaciones Comunes Internacionales o bien,
si éstas no existiesen, las denominaciones usuales o
cientificas de dichas sustancias.

4. En todo caso, en la ficha técnica figurara nece-
sariamente, junto a la marca comercial o nombre de
fantasia en caracteres legibles la Denominacion Oficial
Espafiola, claramente destacada, de las sustancias
medicinales que contenga el medicamento o, en su
defecto, la denominacion comun internacional o la
denominacién comiin usual o cientifica.

Articulo 17. Garantias de identificacion: declaracion
de la composicion.

1. Enla solicitud de autorizacién de comercializa-
cioén y en la ficha técnica de los medicamentos, figura-
r4, entre los datos de identificacion, la completa y
exacta composicion cualitativa y cuantitativa, incluyen-
do no solo las sustancias medicinales, sino también
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todos los excipientes y los disolventes, aunque estos
ultimos desaparezcan en el proceso de fabricacion.

2. En los embalajes, envases, etiquetado y pros-
pectos figurard en las condiciones que reglamentaria-
mente se establezcan la composicién cualitativa y
cuantitativa, incluyendo las sustancias medicinales, asi
como los excipientes cuyo conocimiento sea conve-
niente para una correcta administracién y uso del medi-
camento.

3. [El embalaje, envase, etiquetado y prospectos de
los medicamentos que no requieran receta médica con-
tendrdn aquellas advertencias que convengan a su natu-
raleza y, en especial, para prevenir su uso inadecuado y
los riesgos derivados de la utilizacién normal o prolon-
gada de los mismos.

Articulo 18. Cddigo Nacional de Medicamentos.

El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera un
Cdédigo Nacional para cada presentacion de medica-
mentos, de general aplicacion. El sistema de codifica-
cién deberd permitir la inclusiéon ademas del Cddigo
Nacional del Medicamento la informacién sobre lote,
caducidad e identificacién individualizada de cada
envase, que permita la trazabilidad univoca de los
medicamentos asi como la justificacién electrénica de
la dispensacion.

Articulo 19. Garantias de informacion: ficha técnica,
etiquetado y prospecto.

1. El titular del medicamento proporcionard infor-
macion escrita suficiente sobre su identificacion, indi-
caciones y precauciones a observar en su empleo. Los
textos se presentardn, al menos, en la lengua espafiola
oficial del Estado.

2. Dicha informacién escrita constard en el emba-
laje, envase, etiquetado, prospecto y ficha técnica con
la extensién y pormenores que a cada uno de dichos
elementos corresponda segin su naturaleza y que regla-
mentard el Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. En cada envase figurardn codificados los datos
del Cédigo Nacional del Medicamento, el lote y unidad
que permitan su identificacién de forma individualiza-
da por medios mecdnicos, electrénicos e informadticos,
incluida la lectura dptica y la radiofrecuencia. Asimis-
mo, figuraran en el embalaje, envase, etiquetado, pros-
pecto, ficha técnica, material informativo y publicitario
los datos del medicamento, del titular de la autoriza-
cién y del fabricante, figuraran igualmente la via de
administracién, cantidad contenida, precio de venta al
publico y fecha de caducidad, precauciones de conser-
vacion, condiciones de dispensacion y demads datos que
reglamentariamente se determinen.

4. El prospecto proporcionard a los pacientes
informacion suficiente sobre la identificacion del medi-
camento e instrucciones para su administracién, empleo
y conservacioén, asi como sobre los efectos adversos,
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interacciones, contraindicaciones y otros datos que se
determinen reglamentariamente con el fin de promover
su mds correcto uso y la observancia del tratamiento
prescrito, asi como las medidas a adoptar en caso de
intoxicacion.

5. La ficha técnica resumird la informacion cienti-
fica esencial sobre el medicamento a que se refiere. Se
ajustard a un modelo uniforme, y en ella constardn
datos suficientes sobre identificacién del medicamento
y su titular, asi como la informacién que requiera una
terapéutica y atencion farmacéutica correcta, de acuer-
do con los estudios que avalan su autorizacién. A la
ficha técnica acompaiiard, preceptivamente, informa-
cidén actualizada del precio del medicamento, las condi-
ciones de prescripcion y dispensacidn, y, con cardcter
general, la estimacion del coste del tratamiento.

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios pondra la ficha técnica a disposicion de los
Servicios de Salud de las Comunidades Auténomas, de
los Colegios u organizaciones profesionales, de los
médicos, farmacéuticos y veterinarios en ejercicio. El
titular de la autorizacién estard obligado a poner la
ficha técnica actualizada a disposicion de los profesio-
nales en todas sus actividades de promocién e informa-
cién en los términos establecidos reglamentariamente
asi como cuando la misma le sea solicitada.

6. El prospecto solo contendrd informacién con-
cerniente al medicamento a que se refiera. La ficha
podra contener, ademads, informacion de otras dosifica-
ciones o vias de administracion del mismo medica-
mento.

7. La informacién del prospecto y ficha técnica,
especialmente la que se refiere a indicaciones, contra-
indicaciones, efectos adversos y precauciones particu-
lares en su empleo, deberd ser congruente con los resul-
tados de los estudios farmacoldgicos y clinicos a que se
refieren los articulos 11 y 12 y con el estado presente
de los conocimientos cientificos. También deberdn
reflejar la experiencia adquirida con el medicamento
desde su comercializacion.

Las afirmaciones que contengan estaran, en todo
caso, apoyadas por estudios cientificos y no serdn des-
orientadoras para los profesionales sanitarios o el
publico.

8. Los textos y demas caracteristicas de la ficha
técnica, embalaje, material de acondicionamiento, eti-
quetado y prospecto forman parte de la autorizacién de
las especialidades farmacéuticas y han de ser previa-
mente autorizados por el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo. Sus modificaciones requerirdn asimismo autori-
zacién previa.

9. Ladenominacién del medicamento como marca
registrada o como denominacién genérica, en su caso,
se imprimird en el envase en braille, estableciéndose
por el Gobierno las condiciones para el cumplimiento
de este requisito.
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Articulo 20. Garantias para el cumplimiento terapéu-
tico y la prevencién de accidentes.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, previo informe del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud, podr4 estable-
cer la normalizacion de formas farmacéuticas, colores,
material de acondicionamiento y prospecto para aque-
llos principios activos que sean frecuentemente utiliza-
dos por personas con dificultades especificas en el
cumplimiento terapéutico. Del mismo modo se estable-
cerd simbolos de inclusion obligatoria que faciliten la
informacién sobre aspectos relacionados con la seguri-
dad o el cumplimiento de los tratamientos.

2. Los medicamentos se elaborardn y presentaran
de forma que se garantice la prevencion razonable de
accidentes, especialmente en relacién con la infancia y
personas con capacidad disminuida.

3. En particular se promoverd que los medicamen-
tos cuenten con cierres de seguridad o materiales sufi-
cientemente resistentes a la apertura, procedimientos
de identificacion rapida y facil y se evitaran colores y
sabores innecesariamente atractivos.

4. Asimismo, los envases llevaran, en su caso,
algtn dispositivo de precinto que garantice al usuario
que la especialidad farmacéutica mantiene la composi-
cion, calidad y cantidad del producto envasado por el
fabricante. Asimismo, los envases incluiran el simbolo
autorizado por la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, a efectos de facilitar la aplica-
cién y desarrollo del sistema de recogida de medica-
mentos no utilizados y restos de los mismos.

Articulo 21. Tramitacion.

1. De acuerdo con lo dispuesto en la presente ley,
el Gobierno reglamentard el procedimiento de obten-
cién de la autorizacién e inscripcién en el registro de
los medicamentos, incorporando los tramites y plazos
que la Comunidad Econémica Europea establezca en
virtud de la armonizacién comunitaria.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podra requerir al solicitante para que
aporte documentacion, estudios, datos o informaciones
complementarias, siendo de aplicacién la normativa
especifica de desarrollo de esta Ley y, en su defecto, la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y del Procedimiento
Administrativo Comun.

3. Enel procedimiento de evaluacién de los medi-
camentos, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios contard con comités u drganos de
asesoramiento que incorporen a expertos cualificados
del mundo cientifico y profesional, asi como a repre-
sentantes de los Servicios de Salud de las Comunidades
Auténomas.

4. En el procedimiento de autorizacién se podrd
someter el medicamento, sus materias primas, produc-
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tos intermedios y otros componentes a examen de los
Laboratorios Oficiales de Control de la Agencia Espa-
flola de Medicamentos y Productos Sanitarios, que, en
caso de carecer de los medios necesarios o no poder
cumplir con los plazos establecidos, deberd acudir a
otro laboratorio nacional acreditado a tal efecto por la
propia Agencia, a un laboratorio oficial de control
comunitario o de un tercer pais. Estos efectuaran los
andlisis y comprobaciones experimentales necesarios
para dictaminar si las especialidades cumplen las
garantias de calidad, pureza, estabilidad y demds que
procedan.

5. EI expediente se someterd a dictamen del
Comité de Evaluacion que emitird informe preceptivo
en los procedimientos de autorizacién de medicamen-
tos que contengan nuevas entidades quimicas, biol6gi-
cas o radiofarmacéuticas.

6. Reglamentariamente, se regulard la transmision
de la autorizacién sanitaria de los medicamentos y las
modificaciones que afecten a los medicamentos autori-
zados.

Articulo 22. Autorizaciones sometidas a reservas.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, por razo-
nes de interés publico, defensa de salud o de la seguri-
dad de las personas, o de uso racional de los medica-
mento, podrd sujetar a reservas singulares la
autorizacion de los medicamentos que asi lo requieran
por su naturaleza o caracteristicas asi como las condi-
ciones generales de prescripcion y dispensacion de los
mismos o las especificas del Sistema Nacional de
Salud.

2. En particular, podra limitarse la vigencia de la
autorizacioén a un periodo determinado y revisable, en
funcién de los resultados que se obtengan con la utili-
zacion del medicamento, valorada tras los oportunos
estudios.

3. La limitacién también podrd consistir en la res-
triccion al uso hospitalario del medicamento, en exigir
un diagndstico hospitalario, requerir la prescripcion por
médicos especialistas o establecer condiciones y con-
troles especificos para su prescripcién y dispensacion.

4. La autorizacion para la elaboracion y distribu-
cién de muestras gratuitas serd excepcional y cumplira
las condiciones que reglamentariamente se establezcan.
En ningtin caso se autorizardn muestras gratuitas de
medicamentos que contengan estupefacientes o psico-
tropos o que causen dependencia y de aquellos otros
que el Ministerio de Sanidad y Consumo determine.

Articulo 23. Condiciones de prescripcion y dispensa-
cién de medicamentos.

1. Los medicamentos serdn dispensados, con
cardcter general, con prescripcién mediante receta
médica o con orden de dispensacién hospitalaria. No
obstante, en supuestos de cardcter excepcional, tras la
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valoracién por el farmacéutico, o por causa sanitaria
justificada y bajo su responsabilidad, el farmacéutico
dispensard el medicamento requerido. También podran
autorizarse medicamentos que no requieran prescrip-
cion facultativa para poder ser dispensados y utilizados
siempre que:

a) Estén destinados a la prevencidn, alivio o trata-
miento de sindromes o sintomas menores; y

b) De los datos de su evaluacién toxicoldgica, cli-
nica o de su utilizacién y via de administracién no se
desprenda la necesidad de prescripcién con receta para
evitar los riesgos directos o indirectos en la salud de la
persona.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
ré requisitos especiales para la prescripcién y dispensa-
cién de los medicamentos estupefacientes, psicotropos
y otros que por su naturaleza lo requieran o para trata-
mientos peculiares, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 22.3 de esta Ley.

3. La Agencia Espaifiola de Medicamentos y Pro-
ductos sanitarios podré autorizar, en las condiciones
que se establezcan reglamentariamente, la dispensacién
de medicamentos en envases para dispensacion perso-
nalizada, asi como la dispensacién de unidades concre-
tas de medicamentos, con fines de atencidn personali-
zada a pacientes concretos cuya situacion clinica y
duracion del tratamiento lo requiera, respetando la inte-
gridad del acondicionamiento primario, y garantizando
las condiciones de conservacioén del producto, asi como
la informacién al paciente.

Articulo 24. Denegacion de autorizacion.

La autorizacién de comercializacién de un medica-
mento podrd ser denegada, motivadamente, por las
siguientes razones:

a) Cuando la relacién beneficio-riesgo no sea
favorable.

b) Cuando no se justifique suficientemente la efi-
cacia terapéutica.

¢) Cuando el medicamento no tenga la composi-
cién cualitativa y cuantitativa declarada o carezca de la
calidad adecuada.

d) Cuando la solicitud no cumpla las condiciones
que se establezcan reglamentariamente para su tramita-
cion.

Articulo 25. Validez de la autorizacién de comerciali-
zacion.

1. La autorizacién de comercializacion de medi-
camentos tendrd una duracién de cinco afios.

2. La autorizacién de comercializacién podrd
renovarse transcurridos cinco afios, previa reevaluaciéon
de la relacién beneficio-riesgo. La renovacién de la
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autorizacion de comercializacion tendra caricter inde-
finido, salvo que razones de farmacovigilancia justifi-
quen su sometimiento a un nuevo procedimiento de
renovacion.

3. El titular de una autorizacién de comercializa-
cién comunicara de forma expresa la puesta en el mer-
cado por vez primera de un medicamento autorizado a
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y a las Comunidades Auténomas y efectuarda
anualmente una declaracién de comercializacién en los
términos que reglamentariamente se establezcan.

4. La autorizacién de comercializacién de un
medicamento se entenderd caducada si en el plazo de
tres afios el titular no procede a la comercializacion
efectiva del mismo o una vez autorizado y comerciali-
zado deja de encontrarse de forma efectiva en el merca-
do durante tres afios consecutivos, salvo que por razo-
nes de salud o de interés sanitario la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios estime nece-
sario mantener su validez.

Articulo 26. Alteracion del régimen.

Por razones de interés publico, de defensa de la
salud o seguridad de las personas, o de uso racional de
los medicamentos, el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo podrd modificar y restringir las condiciones de la
autorizacién de un medicamento relativas a su compo-
sicion, indicaciones o informacidon sobre reacciones
adversas, o establecer alguna de las reservas previstas
en el articulo 22.3 de esta Ley.

Articulo 27. Suspensién y revocacion.

1. La autorizacién sera temporalmente suspendida
o definitivamente revocada por el Ministerio de Sani-
dad y Consumo en los siguientes casos:

a) Cuando, con base en los datos de farmacovigi-
lancia, el medicamento tenga, en las condiciones
habituales de uso, una relacién beneficio/riesgo desfa-
vorable.

b) Cuando la eficacia terapéutica del medicamen-
to no esté suficientemente justificada.

¢) Cuando el medicamento no tenga la composi-
cién cuantitativa o cualitativa autorizada o cuando se
incumplan las garantias de calidad, pureza y estabi-
lidad.

d) Cuando no se ejecuten los controles de calidad
a que se refieren los articulos 13y 71.

e) Cuando el laboratorio fabricante no cumpla las
Buenas Practicas de Fabricacion y/o las Buenas Practi-
cas de Laboratorio.

f) Cuando se demuestre que los datos e informa-
ciones contenidos en la documentacién de la solicitud
de autorizacidn, establecidos segtin lo dispuesto en el
articulo 20, sean erréneos o falsos, o no se hayan adap-
tado conforme a lo dispuesto en los articulos 32 y 71.
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g) Cuando se demuestre que los estudios, datos e
informaciones no hayan sido realizados o no estén fir-
mados por expertos con las calificaciones técnicas y
profesionales suficientes.

h) Cuando, previo apercibimiento, se sigan incum-
pliendo las reglas dictadas para la satisfaccion de las
garantias de identificacion e informacion que regula el
articulo 18.

i) Cuando no se cumplan las Buenas Pricticas de
Farmacovigilancia o no se realicen en tiempo y forma
los estudios a que se refiere el articulo 21.2.

j)  Cuando, por cualquier otra causa, suponga un
riesgo previsible para la salud o seguridad de las perso-
nas o animales.

2. Asimismo, la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios podra suspender tempo-
ralmente o revocar de forma definitiva una autorizacion
cuando a propuesta de su titular, no concurran las cir-
cunstancias recogidas en el articulo 33 de esta Ley, no
provoque vacio terapéutico, ni afecte a la proteccion de
la salud publica ni al uso racional de los medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 28. Procedimiento para la alteracién del
régimen, modificacion, suspensién o revocacion de
una autorizacion.

1. Las medidas previstas en los dos articulos ante-
riores se acordardn por el procedimiento que reglamen-
tariamente se establezca.

2. En el marco de dicho procedimiento la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podra suspender cautelarmente la autorizacién de
comercializacién de un medicamento cuando aprecie
riesgo previsible para la salud publica derivado de su
utilizacién. La adopcién de tales medidas podra exten-
derse a los productos sanitarios en los términos previs-
tos reglamentariamente.

Articulo 29. Acceso publico a la autorizacién de
comercializacion.

1. Las autorizaciones de comercializacién de medi-
camentos, sus alteraciones de régimen, modificaciones,
suspension y revocaciones, junto con el resumen de las
caracteristicas del producto, serdn de acceso publico.

2. También serd de acceso publico el informe de
evaluacion, que tendrd que estar motivado, previa supre-
sién de cualquier informacién comercial de cardcter
confidencial.

Articulo 30. Solicitudes y procedimiento de autori-
zacién para medicamentos suficientemente cono-
cidos.

1. En el caso de medicamentos ya conocidos y
suficientemente experimentados de forma que su efec-
tividad, seguridad de uso y reacciones adversas sean
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conocidas y consten en la literatura cientifica, la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podréd admitir una documentacién bibliografica para
cumplir con los requisitos citados en articulos anterio-
res, en los términos que se establezcan reglamentaria-
mente a tal efecto.

2. Reglamentariamente podrd establecerse la
documentacién necesaria cuando la solicitud de autori-
zacion se refiera a un medicamento de composicion en
indicaciones similares a otro ya autorizado, segtn las
disposiciones de esta Ley.

3. Sin perjuicio del derecho relativo a la protec-
cion de la propiedad industrial y comercial, el solicitan-
te no tendra obligacion de facilitar los resultados de los
ensayos preclinicos y clinicos establecidos si puede
demostrar que el medicamento es genérico de un medi-
camento de referencia que estd o ha sido autorizado
desde hace ocho aios como minimo por cualquier Esta-
do miembro de la Unién Europea, o por la Comunidad
Europea, incluso cuando el medicamento de referencia
no estuviera autorizado en Espafia. Los medicamentos
genéricos autorizados con arreglo a este articulo no se
comercializardn hasta transcurridos diez afios desde la
fecha de la autorizacién inicial del medicamento de
referencia.

Este periodo de diez afios se ampliard hasta un
méximo de once afios si, durante los primeros ocho
afnos del periodo de diez afios, el titular de la autoriza-
cién de comercializacién del medicamento de referen-
cia, obtiene una autorizacién para una o varias nuevas
indicaciones terapéuticas y, durante la evaluacion cien-
tifica previa a su autorizacion, se establece que dichas
indicaciones aportaran un beneficio clinico significati-
vo en comparacion con las terapias existentes.

La realizacion de los estudios y ensayos necesarios
para la aplicacion de este articulo y los consiguientes
requisitos practicos no se consideran contrarios al
vigente derecho sobre patentes ni a los certificados
de proteccién complementaria para medicamentos.

4. Cuando un medicamento bioldgico que sea
similar a un producto biolégico de referencia no cum-
pla las condiciones de la definicién de medicamen-
tos genéricos, debido en particular a diferencias
relacionadas con las materias primas o diferencias en el
proceso de fabricaciéon del medicamento biolégico y
del medicamento biolégico de referencia, deberdn
aportarse los resultados de los ensayos preclinicos o
clinicos adecuados relativos a dichas condiciones, y
demas requisitos establecidos reglamentariamente.
Articulo 31.  Asociaciones a dosis fijas.

En el caso de sustancias medicinales asociadas a
dosis fijas, se exigird la presentacion de pruebas de que
el medicamento ofrece ventajas respecto a la utilizacion
aislada de cada uno de sus componentes, mediante los
resultados de nuevos ensayos preclinicos o clinicos
relativos a la combinacion.
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Articulo 32. Confidencialidad del expediente.

El contenido de los expedientes de autorizacion de
los medicamentos serd confidencial, sin perjuicio de la
informacion que resulte necesaria para las actuaciones
de inspeccion.

La confidencialidad no impedird la publicacién de
los actos de decision de los 6rganos colegiados de ase-
soramiento técnico y cientifico de la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios y de los infor-
mes de evaluacion, previa supresion de cualquier infor-
macién comercial de cardcter confidencial.

Articulo 33. Actualizacion del expediente.

1. El titular de la autorizacién de un medicamento
deberd mantener actualizado el expediente aportado
para obtener aquella, incorporando al mismo cuantos
datos, informes o modificaciones tecnolégicas impon-
gan los avances de la ciencia y los procedimientos de
correcta fabricacion y control.

2. Otorgada la autorizacién de un medicamento, el
titular deberd tener en cuenta con relacién a los méto-
dos de control los avances de la técnica y el pro-
greso de la ciencia e introducir las modificaciones
necesarias para que el medicamento sea controlado
segin métodos cientificos generalmente aceptados.
Estas modificaciones habrdn de ser aprobadas por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo o las
Comunidades Auténomas que ostenten competencia de
ejecucion en materia de legislacion sobre productos far-
macéuticos, en cualquier momento, podran exigir del
fabricante de un medicamento que justifique la realiza-
cion de los controles de calidad, pureza, estabilidad,
potencia y cuantos otros se encuentren establecidos
en la autorizacién y registro de aquél.

4. El titular de la autorizacién de comercializacién
de un medicamento debera de presentar los informes
periddicos de seguridad establecidos reglamenta-
riamente, con el fin de mantener actualizado el expe-
diente en materia de seguridad.

Articulo 34. Medicamentos de elevado interés tera-
péutico.

1. El Gobierno podréa adoptar medidas especiales
en relacién con la fabricacion, régimen econémico, fis-
cal y de distribucién y dispensacion de aquellos medica-
mentos que previamente sean clasificados como de
elevado interés terapéutico.

2. A los efectos del apartado anterior podrén cla-
sificarse como de elevado interés terapettico los
medicamentos siguientes:

Medicamentos genéricos.
Medicamentos sin interés comercial por estar
indicados para tratamientos de cuadros o patologias



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

de escasa incidencia o por la antigiiedad de su autoriza-
cion.

Medicamentos huérfanos, regulados en el Regla-
mento CE 141/2000.

3. Sin perjuicio de las medidas de fomento, asi
como de cualquier otra naturaleza que se establezcan
conforme al apartado 1, los medicamentos sefialados en
el apartado anterior tendrdn preferencia en el procedi-
miento de autorizacién establecido en el articulo 21 y
estardn exentos de las tasas por prestacion de servicios
que se contemplan en el Titulo décimo de esta Ley.

CAPITULO TERCERO
Requisitos sanitarios de los demds medicamentos
Articulo 35. Requisitos de las formulas magistrales.

1. Las formulas magistrales serdn preparadas con
sustancias de accion e indicacion reconocidas, de
acuerdo con el articulo 56.5 de la presente ley y
segun las directrices del Formulario Nacional.

2. Las formulas magistrales se elaborardn en las
oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos legal-
mente establecidos que dispongan de los medios
necesarios para su preparacién de acuerdo con las
exigencias establecidas en el Formulario Nacional.

No obstante, las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos que no dispongan de los medios nece-
sarios, excepcionalmente y sin perjuicio de lo estableci-
do en el articulo 77.2, podrdn encomendar a una entidad
de titularidad unica o mancomunada, legalmente auto-
rizada para tal fin por la administracién sanitaria com-
petente, la realizacion de una o varias fases de la ela-
boracién y/o control de férmulas magistrales.

3. En la preparaciéon de formulas magistrales
se observardn las Normas de Correcta Fabricacion
y Control de Calidad de férmulas y preparados ofi-
cinales.

4. Las formulas magistrales irdn acompafiadas
del nombre del farmacéutico que las prepare y de la
informacién suficiente que garantice su correcta identi-
ficacion y conservacién, asi como su segura utiliza-
cion.

5. Para la formulacién magistral de sustancias o
medicamentos no autorizados en Espafia se requerira el
régimen previsto en el articulo 37.

Articulo 36. Requisitos de los preparados oficinales.

Los preparados oficinales deberdn cumplir las
siguientes condiciones:

a) estar enumerados y descritos por el Formulario
Nacional,

b) cumplir las normas de la Real Farmacopea
Espafiola.
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c) ser elaborados y garantizados por un farma-
céutico de oficina de farmacia, o de un servicio farma-
céutico,

d) deberdn necesariamente presentarse y dispen-
sarse bajo denominacién DOE, DCI o, en su defecto,
una denominacién comun o cientifica y en ningin
caso bajo marca comercial.

e) los preparados oficinales irdn acompafiados del
nombre del farmacéutico que los prepare y de la infor-
macién suficiente que garantice su correcta identifica-
cién y conservacion, asi como su segura utilizacion.

2. Excepcionalmente, y sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 76.2, las oficinas de far-
macia y servicios farmacéuticos que no dispongan de
los medios necesarios podran encomendar a una entidad
legalmente autorizada para tal fin por la administracién
sanitaria competente, la realizacién de una o varias
fases de la elaboracién y/o control de, exclusivamente,
aquellos preparados oficinales que respondan a una
prescripcién facultativa.

Articulo 37. Requisitos de la importacién desde otros
Estados de medicamentos sin autorizacidén espa-
nola.

Corresponde al Ministerio de Sanidad y Consumo
autorizar la importacién de medicamentos legalmente
comercializados en otros Estados y no autorizados en
Espaiia. Esta importacion se autorizard cuando resulte
imprescindible para la prevencion, el tratamiento o
diagnéstico de patologias concretas.

Articulo 38. Medicamentos en investigacion.

1. Los medicamentos en investigacion deberan ser
calificados como productos en fase de investigacion
clinica en los casos que reglamentariamente se
determinen.

2. La calificacién solo se otorgara cuando se hayan
realizado las pruebas preclinicas necesarias para esta-
blecer el perfil farmacoldgico y toxicoldgico del pro-
ducto que garantice su aptitud para la investigacion
clinica.

3. Una vez haya recaido sobre un producto la
calificacién anterior podrdn realizarse con €l y con
referencia a las indicaciones mencionadas en aquella,
los ensayos clinicos que se soliciten si se ajustan a lo
establecido en el titulo tercero de esta ley.

4.  Un medicamento no podra ser objeto de inves-
tigacidn en personas excepto, en el marco de un ensayo
clinico cuando se cumpla lo previsto en el titulo tercero
de esta ley, cuando se trate de demostrar indicaciones
terapéuticas distintas de las autorizadas, nuevas
dosificaciones o, en general, condiciones diferentes
para las que sea autorizada.

5. Excepcionalmente, el Ministerio de Sanidad y
Consumo podra conceder autorizacién de «uso Compa-
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sivo», con las condiciones que en ella se expresen,
para la prescripcion y la aplicacion de «medicamen-
tos en investigacién» a pacientes no incluidos en un
ensayo clinico, cuando el médico, bajo su exclusiva
responsabilidad y con el consentimiento expreso
del paciente, considere indispensable tratarles con
ellos y justifique ante la autoridad sanitaria los motivos
por los que decide tal tratamiento.

CAPITULO CUARTO
Medicamentos especiales

SECCION PRIMERA. MEDICAMENTOS BIOLOGICOS
Articulo 39. De las vacunas y demds medicamentos
bioldgicos.

1. Las vacunas y los productos bioldgicos utiliza-
bles como medicamentos estaran sujetos al régimen de
éstos, con las particularidades previstas en esta Ley o
que se establezcan reglamentariamente segin su natu-
raleza y caracteristicas de aplicacién propia.

2. Queda exceptuada de lo dispuesto en el apartado
anterior la preparacién individualizada de vacunas y
alergenos para un solo paciente, la cual sélo podré efec-
tuarse en establecimientos que rednan las particulari-
dades que reglamentariamente se establezcan por
el Ministerio de Sanidad y Consumo.

3. En el caso de los productos biolégicos, cuando
sea necesario por interés de la salud publica, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podrd someter a autorizacién previa cada lote de fabri-
cacién de producto terminado y condicionar la comer-
cializacion a su conformidad. También podra someter a
autorizacion previa los materiales de origen, productos
intermedios y graneles y condicionar a su conformidad
su empleo en la fabricacion. Los referidos controles se
considerardn realizados cuando ante el Ministerio de
Sanidad y Consumo se acredite documentalmente que
han sido efectuados, en el pais de origen, con idénticas
exigencias a las previstas en esta ley y siempre que se
hayan mantenido las condiciones originales del pro-
ducto.

MEDICAMENTOS DE ORIGEN
HUMANO

SECCION SEGUNDA.

Articulo 40. Medicamentos de origen humano y
xenogénicos.

1. Los derivados de la sangre, del plasma y de los
demas fluidos, glandulas y tejidos humanos, cuando se
utilicen con finalidad terapéutica, se considerardn medi-
camentos y estardn sujetos al régimen previsto en esta
ley con las particularidades que se establezcan regla-
mentariamente seglin su naturaleza y caracteristicas.

89

2. Lasangre, plasmay sus derivados y demds flui-
dos, gldndulas y tejidos humanos procederan, en todo
caso, de donantes identificados y obtenidos en centros
autorizados. Se adoptardn las medidas precisas que
impidan la transmision de enfermedades infecciosas.

3. Laimportacion y la autorizacién como especia-
lidades farmacéuticas de los medicamentos derivados
de la sangre y del plasma podra ser denegada o revo-
cada cuando aquella no proceda de donaciones altruis-
tas realizadas en bancos de sangre o centros de plama-
feresis, ubicados en los paises miembros de la Unién
Europea que retinan las debidas garantias.

4. La autorizacién como medicamentos de los
derivados de la sangre y del plasma podra condicionarse
a la presentacion por el solicitante, de documentacién
que acredite que el precio del medicamento no inclu-
ye beneficio ilegitimo sobre la sangre donada de
forma altruista. Las administraciones sanitarias pro-
moveran las donaciones de sangre altruistas asi como el
desarrollo de la produccion y utilizacién de los hemo-
derivados provenientes de estas donaciones.

5. Los medicamentos de terapia génica y los
medicamentos de terapia celular somatica de origen
humano y xenogénicos estarn sujetos al régimen pre-
visto en esta ley con las particularidades que se esta-
blezcan reglamentariamente.

SECCION TERCERA. MEDICAMENTOS ESTUPEFACIEN-
TES Y PSICOTROPOS
Articulo 41. Estupefacientes y psicotropos.

Las sustancias medicinales estupefacientes incluidas
en la «convencién unica sobre estupefacientes» y las
sustancias psicotropicas incluidas en el «convenio sobre
sustancias psicotrépicas» y los medicamentos que las
contengan, se regirdn por esta ley y por su legislacion
especial.

MEDICAMENTOS DE PLANTAS
MEDICINALES

SECCION CUARTA.

Articulo 42. Condiciones generales.

1. Los medicamentos a base de plantas, que con-
tengan tanto sustancias como preparados vegetales,
que se presenten con utilidad terapéutica, diagndsti-
ca o preventiva seguirdn el régimen de las férmulas
magistrales, preparados oficinales o medicamentos,
seglin proceda y con las especificidades que reglamen-
tariamente se establezcan.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
rd una lista de plantas cuya venta al piblico estara res-
tringida o prohibida por razén de su toxicidad.

3. Podran venderse libremente al publico, siempre
que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuti-
cas, diagnoésticas o preventivas, los medicamentos tra-
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dicionales a base de plantas que reglamentariamente se
establezcan, quedando prohibida su venta ambulante.

SECCION QUINTA. MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Articulo 43. Condiciones generales y definiciones.

1. Alos medicamentos veterinarios le son de apli-
cacion todos los criterios y exigencias generales esta-
blecidas en esta ley con las especificidades que incorpo-
ra esta Seccién o que reglamentariamente se
determinen.

2. Alos efectos de esta ley también tendrdn la con-
sideracion de medicamentos veterinarios legalmente
reconocidos:

a) Premezcla medicamentosa para piensos, enten-
dida como medicamento veterinario elaborado para
ser incorporado a un pienso.

b) Las férmulas magistrales destinadas a los ani-
males: entendidas como las prescritas por un veterina-
rio y destinadas a un animal individualizado o a un
reducido ndmero de animales de una explotacién con-
creta, bajo el cuidado directo de dicho facultativo, y
preparado por un farmacéutico o bajo su direccién en
la oficina de farmacia.

Articulo 44. Autorizacion de comercializacién de
medicamentos veterinarios.

1. Ningin medicamento veterinario podra ser
puesto en el mercado, sin la previa autorizacién de
comercializacién de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios e inscripcion en el Regis-
tro de Medicamentos o sin haber obtenido la autoriza-
cién de comercializacion de conformidad con lo
dispuesto en las normas europeas que establecen los
procedimientos comunitarios para la autorizacién y
control de los medicamentos de uso humano y
veterinario y las que regula la Agencia Europea de
medicamentos.

2. De conformidad con lo dispuesto en esta ley, el
Gobierno regulara el procedimiento de autorizacién de
comercializacién de los medicamentos veterinarios,
incorporando los tramites y plazos que se establezcan
en la normativa de la Unién Europea.

3. Asimismo, reglamentariamente podra estable-
cerse un régimen particular, que exima de alguna de
las exigencias previstas en esta ley, para la autoriza-
cién y comercializacién de medicamentos veterinarios
destinados exclusivamente a los peces de acuario,
pequeiios roedores y a animales no destinados al con-
sumo humano, siempre que los referidos medicamen-
tos no precisen control veterinario y se adopten las
medidas necesarias para impedir su utilizacién en
otros animales.

Excepcionalmente, podrdn establecerse canales de
comercializacion especificos para tales medicamentos
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veterinarios destinados a peces de acuario, pequeios
roedores y pdjaros ornamentales. En ningtn caso este
régimen alcanzard a medicamentos estupefacientes y
psicotropos.

4. La autorizacion serd otorgada por la Agencia
Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. El
Comité de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios competente en materia de
evaluacién de medicamentos de uso veterinario emiti-
rd informe en los términos previstos por el articulo
21.5 de esta ley. El informe serd vinculante cuando
por razones de salud publica o razones de sanidad
animal, sea negativo o proponga determinadas
limitaciones, prohibiciones, requisitos o exigencias de
utilizacion.

5. En caso de epizootias graves, la Agencia Espa-
fola de Medicamentos y Productos Sanitarios previa
solicitud e informe del Ministerio de Agricultura,
Pesca y Alimentacidn, podrd permitir provisional-
mente la utilizacién de medicamentos inmunolégicos
veterinarios sin autorizacién de comercializacion si no
existe el medicamento adecuado, informando previa-
mente a la Comisién Europea sobre sus condiciones de
utilizacion.

Articulo 45.
cacia.

Garantias de calidad, seguridad y efi-

1. A los medicamentos veterinarios le serdn de
aplicacion los preceptos establecidos en el articulo 14
de la presente ley en materia de garantia de calidad,
pureza y estabilidad.

2. Los medicamentos veterinarios serdn objeto de
estudios y ensayos complementarios que permitan
garantizar su seguridad, en los que se tendrd en
cuenta:

a) Que cuando se administran a animales produc-
tores de alimentos destinados al consumo humano debe
conocerse el tiempo de espera adecuado para eliminar
los riesgos a las personas derivados de los residuos o
metabolitos de aquellos.

b) Las repercusiones sobre las personas que los
manejan, principalmente para los productos destina-
dos a la mezcla con los piensos.

¢) Las influencias sobre el medio ambiente, cuando
pueda dar lugar a una accién residual a través de los pro-
ductos de desecho.

d) Tratdndose de productos bioldégicos y, de las
vacunas en particular, las repercusiones epizoéticas.

3. Como garantia de eficacia los estudios y ensa-
yos tendran que realizarse, también, en los animales a
los que se destina el medicamento.

4. Enlos envases y embalajes, asi como en la infor-
macién que acompaiie al medicamento se consignara,
tanto la indicacion de que se trata de un medicamento
veterinario como el tiempo de espera cuando se desti-
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ne a animales productores de alimentos. Adem4s,
obligatoriamente figurardn los datos especificados
en los articulos 17 y 19, con excepcidn del precio.

Articulo 46. Causas de denegacion, suspension o
revocacion de la autorizacién de comercializacion
de un medicamento veterinario.

1. Serén causas de denegacién suspension o revo-
cacion de la autorizacién de comercializacién de un
medicamento veterinario:

a) Que la relacién beneficio-riesgo del medica-
mento veterinario no sea favorable en las condiciones
de empleo autorizadas; cuando se refiera a medica-
mentos veterinarios de uso zootécnico se tendrdn
especialmente en cuenta los beneficios en materia
de salud y bienestar de los animales, asi como de ino-
cuidad para el consumidor.

b) Que el medicamento veterinario no tenga efecto
terapéutico o que esté insuficientemente justificado
respecto de la especie animal que deba someterse a
tratamiento.

¢) Que el medicamento veterinario no tenga la
composicidén cualitativa o cuantitativa declarada o carez-
ca de la calidad adecuada.

d) Que el tiempo de espera indicado sea insufi-
ciente para que los productos alimenticios procedentes
del animal tratado no contengan residuos que puedan
presentar riesgos para la salud del consumidor, o esté
insuficientemente justificado.

e) Que el etiquetado o el prospecto propuestos no
cumplan con la normativa vigente.

f) Que el medicamento veterinario se presente a
la venta para una utilizacion prohibida.

g) El incumplimiento de las obligaciones estableci-
das reglamentariamente.

2. La suspension y revocacion a que se refiere el
apartado anterior se producird, segtin lo establecido en
el mismo, previas las correspondientes actuaciones
de inspeccién y control realizadas por la adminis-
tracién del Estado o por las comunidades auténo-
mas cuando estas ostenten competencia de ejecucion
en materia de legislacién sobre productos farmacéu-
ticos.

3. Las resoluciones de denegacion, suspension o
revocacion de laautorizacién deun medicamento veteri-
nario serdn motivadas y se adoptardn previo informe
del Comité de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios competente en materia de
evaluacién de medicamentos de uso veterinario.

Articulo 47. Ensayos clinicos con medicamentos de
uso veterinario.

A los efectos de esta ley se entiende por ensayo cli-
nico en animales con un medicamento en investigacion,
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a toda investigacion efectuada a través de su administra-
cién o aplicacion a la especie de destino, o a una catego-
ria particular de la misma, a la que se pretende destinar
el futuro tratamiento, orientado a confirmar cuando
se estime oportuno los efectos farmacodindmicos y/
o farmacocinéticos y/o establecer la eficacia para una
indicacion terapéutica y/o conocer el perfil de sus reac-
ciones adversas y establecer la seguridad y/o toleran-
cia en las condiciones normales de uso.

Los ensayos clinicos en animales con medicamentos
en investigacion estardn sometidos a régimen de autori-
zacién por las Administraciones Sanitarias Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
conforme al procedimiento reglamentario establecido.

Articulo 48. Sistema espafiol de farmacovigilancia de
medicamentos veterinarios.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas desarrollaran servicios de
farmacovigilancia veterinaria que integraran el Sistema
Espaiol de farmacovigilancia de medicamentos vete-
rinarios. Dicho sistema se integrard en las redes
homélogas europeas e internacionales asi como con
otras fuentes de informacién en particular las deri-
vadas de los programas de control de residuos de
medicamentos veterinarios.

2. El Comité de seguridad de medicamentos vete-
rinarios serd el encargado de la evaluacién de la infor-
macién obtenida por el Sistema Espaiol de Farmacovi-
gilancia veterinaria, asi como de la evidencia cientifica
disponible sobre seguridad, propondrad igualmente las
medidas de prevencién que resulten oportunas para
minimizar los riesgos. En dicho comité estardn repre-
sentadas todas las Comunidades Auténomas, el
Ministerio de Sanidad y Consumo y contard con
expertos y representantes no sanitarios.

Articulo 49. Prescripcidn veterinaria.

1. Sélo tendrdn que cumplir el requisito de
prescripcién por un veterinario mediante receta
para su dispensacion al publico los medicamentos de
uso veterinario siguientes:

a) Sometidos a limitaciones oficiales de utiliza-
cidén, por razones de salud publica o de sanidad ani-
mal.

b) Que por su efecto residual sobre los alimentos
de origen animal requieran un seguimiento de uso al
objeto de observar el tiempo de espera correspondiente.

¢) Cuyo uso pueda presentar riesgos para los ani-
males o indirectamente, un peligro potencial para la
salud publica, u originar trastornos en las personas que
los aplican.

d) Destinados a tratamientos de procesos patologi-
cos que requieran un diagnéstico preciso, previo, o que
de su uso se puedan derivar repercusiones que difi-
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culten o interfieran acciones diagnosticas o terapéuti-
cas ulteriores.
e) Formulas magistrales destinadas a animales.
f) Los que contengan estupefacientes o psicotropos
de acuerdo con su legislacion especifica.

1 bis. El Gobierno establecerd la relacién de prin-
cipios activos cuya dispensacion requerird la prescrip-
cién de un veterinario mediante receta de acuerdo con
los criterios establecidos en el punto anterior.

2. Lo dispuesto en el articulo 7.2 de esta ley, rela-
tivo a las actividades prohibidas, serd de aplicacion, en
lo que proceda, a los medicamentos destinados a ani-
males productores de alimentos y especificamente la
utilizacién de productos prohibidos en el engorde artifi-
cial de dichos animales.

Articulo 50. Dispensaciéon de medicamentos veteri-
narios.

El Gobierno desarrollara con caricter basico la dis-
pensacion de medicamentos veterinarios de acuerdo
con los criterios siguientes:

1. La dispensacion al publico de los medicamen-
tos, formulas magistrales y preparados oficinales vete-
rinarios se realizaran exclusivamente por:

Las oficinas de farmacia legalmente establecidas
que ademads serdn las tinicas autorizadas para la elabo-
racion de férmulas magistrales y preparados ofici-
nales.

Las entidades o agrupaciones ganaderas para el uso
exclusivo de sus miembros, autorizados en las condi-
ciones que se establezcan en base a la realizacién de
programas zoosanitarios y que cuenten con servicios
farmacéuticos y veterinarios.

Los establecimientos comerciales detallistas autori-
zados en las condiciones que se establezcan siempre
que cuenten con servicios farmacéuticos responsables
de la adquisicion, custodia, suministro y control de uti-
lizacion de estos medicamentos.

Las clinicas veterinarias exclusivamente, para el
tratamiento instaurado en las mismas a los animales de
compaiiia, ocio y deporte, asi como para los procedi-
mientos quirdrgicos, siempre que se adquieran directa-
mente del laboratorio o del almacén farmacéutico auto-
rizado y cuenten con la supervisién de un farmacéutico.

2. Porrazones de urgencia y lejania de las oficinas
de farmacia podrédn utilizarse botiquines de medica-
mentos veterinarios en las condiciones que se deter-
minen.

3. Las industrias de alimentacién animal y explo-
taciones ganaderas podrdn adquirir directamente las
premezclas medicamentosas autorizadas, destinadas a
la elaboracion de piensos medicamentosos.
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4. Las Administraciones Puiblicas, en el ejercicio
de sus competencias, podran adquirir los medicamentos
veterinarios, en especial las vacunas, que sean precisos,
directamente de los fabricantes o de cualquier centro
de distribucion autorizado.

SECCION SEXTA. RADIOFARMACOS

Articulo 51. Definiciones.
A los efectos de esta ley se entenderd por:

«Radiofdrmaco»: cualquier medicamento que,
cuando este preparado para su uso, contenga uno o mas
radionucleidos (is6topos radiactivos) incorporados con
algtin objetivo médico.

«Generador de radionucleidos»: cualquier sistema
que incorpore un radionucleido padre fijo a partir del
cual se produzca un radionucleido hijo obtenido por
elucién o por cualquier otro método y utilizado en un
radiofdrmaco.

«Equipo»: cualquier preparado que deba reconsti-
tuirse o combinarse con radionucleidos en radiofdrma-
co final, generalmente antes de su administracion.

«Precursor de radionucleidos»: cualquier radionu-
cleido producido para el marcado radiactivo de otras
sustancias antes de su administracion.

Articulo 52. Fabricacion.

1. Sin perjuicio de las demds obligaciones que
vengan impuestas por disposicién legal o reglamentaria,
se exigird autorizacién de comercializacion mencionada
en el articulo 9, para los generadores de radionucleidos,
equipos y los radiofarmacos precursores de radionuclei-
dos, asi como para los radiofdrmacos fabricados
industrialmente.

2. La autorizacién prevista en el punto anterior
no serd exigida para un radiofdrmaco preparado en el
momento de su uso por una persona cualificada para
ello y en una institucién autorizada por la comunidad
auténoma para utilizar estos medicamentos, en un
centro asistencial autorizado, exclusivamente a partir
de generadores de radionucleidos, equipos o precurso-
res de radionucleidos autorizados, con arreglo a las
instrucciones del fabricante.

Articulo 53.
ciones.

Medidas de proteccién contra las radia-

Los preceptos de esta ley no dispensaran del cum-
plimiento de las medidas legales sobre proteccién con-
tra las radiaciones de las personas sometidas a exdme-
nes o tratamientos médicos o para la proteccién de la
salud publica y de los trabajadores contra los peligros
de la radiacion ionizante.
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SEcCION SEPTIMA. PRODUCTOS HOMEOPATICOS
Articulo 54. Medicamentos homeopéticos de uso
humano.

1. Un medicamento homeopdtico podra contener
varias sustancias activas.

2. Se prohibe la comercializacién y distribucion de
las preparaciones homeopdticas que contengan algin
componente de los denominados «nosodes». A tal efec-
to, se entenderd por «nosodes» aquellos productos
patolégicos de origen humano o animal asi como las
secreciones glandulares y los productos de descompo-
sicién de 6rganos de origen humano o animal.

SECCION OCTAVA. GASES MEDICINALES

Articulo 55. Gases medicinales.

1. Los gases medicinales se consideran medica-
mentos y estan sujetos al régimen previsto en la pre-
sente Ley, con las particularidades que reglamentaria-
mente se establezcan.

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3.5
de esta Ley, las empresas titulares, fabricantes, impor-
tadoras y comercializadoras de gases medicinales
licuados podran suministrarlos, conforme determinen
las autoridades sanitarias competentes, a los centros
asistenciales, socio-sanitarios asi como a los pacientes
con terapia respiratoria a domicilio. A tales efectos, se
entenderd por gases medicinales licuados el oxigeno
liquido, nitrégeno liquido y protéxido de nitrégeno
liquido asi como cualesquiera otros que, con similares
caracteristicas y utilizacién, puedan fabricarse en el
futuro.

CAPITULO QUINTO
Farmacopea y control de calidad

Articulo 56. Real Farmacopea Espaiola y Formulario
Nacional.

1. LaReal Farmacopea Espaiola es el Cédigo que
deberd respetarse para asegurar la uniformidad de la
naturaleza, calidad, composicion y riqueza de las sus-
tancias medicinales y excipientes.

2. La Farmacopea incluird monografias conve-
nientemente ordenadas y codificadas con los caracteres
de las sustancias medicinales, excipientes, los métodos
de ensayo y de andlisis a utilizar para asegurar su
calidad, los procedimientos de preparacion, esteri-
lizacién, conservacidon y acondicionamiento. Las
monografias constituyen exigencias minimas de obli-
gado cumplimiento.

3. Toda materia prima presentada bajo una denomi-
nacién cientifica o comun de la Farmacopea en vigor
debe responder a las especificaciones de la misma.
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4. La Real Farmacopea Espafiola estard constitui-
da por las monografias peculiares espafiolas y las con-
tenidas en la Farmacopea Europea del Consejo de
Europa. La Farmacopea Internacional de la OMS ten-
dré carécter supletorio. Para las sustancias fabricadas en
paises pertenecientes a la Unién Europea regird, en
defecto de la Farmacopea Europea, la monografia de la
farmacopea del pais fabricante y, en su defecto, la de
un tercer pais. El Ministerio de Sanidad y Consumo
podrd poner en vigor monografias concretas de far-
macopeas extranjeras.

5. El Formulario Nacional contendra las formulas
magistrales tipificadas y los preparados oficinales reco-
nocidos como medicamentos, sus categorias, indicacio-
nes y materias primas que intervienen en su composi-
cién o preparacion, asi como las normas de correcta
preparacion y control de aquellos.

6. La Real Farmacopea Espafiola y el Formulario
Nacional serdn actualizados periddicamente.

7. La Real Farmacopea Espaiiola y el Formulario
Nacional, asi como sus adiciones y correcciones, serdn
aprobados, previo informe de la Comisién Nacional de
la Real Farmacopea Espafiola, por el Ministerio de
Sanidad y Consumo que anunciard en el «Boletin Ofi-
cial del Estado» su publicacién y establecera la fecha
de su entrada en vigor. El referido Ministerio realizara
su edicion oficial.

8. Las oficinas de farmacia, servicios farmacéuti-
cos, entidades de distribucién y laboratorios de fabrica-
cion de medicamentos deben poseer un ejemplar actua-
lizado de la Real Farmacopea Espafiola y del
Formulario Nacional.

Articulo 57. Control de calidad por la autoridad sani-
taria.
1. Por el Ministerio de Sanidad y Consumo y las

Comunidades Auténomas con competencia de ejecucion
en materia de legislacion de productos farmacéuticos
podran establecerse programas de control de calidad
de los medicamentos para comprobar la observancia
de las condiciones de la autorizacién y de las demads
que sean de aplicacién. En el seno del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud podran acor-
darse criterios de coordinacién de dichos programas
con referencia a la extension, intensidad y frecuen-
cia de los controles a realizar.

2. Sin perjuicio de su propia responsabilidad
todas las autoridades y profesionales sanitarios y los
fabricantes y distribuidores estdn obligados a cola-
borar diligentemente en estos programas y comuni-
car a las Autoridades Sanitarias las anomalias de las que
tuvieran conocimiento.

3. Los laboratorios Oficiales de Control, de acuer-
do con sus normas reguladoras, podran proporcionar
patrones y preparaciones de referencia para el control
de las sustancias medicinales. Dichos patrones deberan
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haber sido calibrados con los patrones internacionales,
cuando estos existan.

4. Cuando exista un patrén internacional o una
preparacion internacional de referencia, la actividad de
las sustancias medicinales se expresard en unidades
internacionales.

TITULO TERCERO
CAPITULO UNICO
De la investigacién con medicamentos

Articulo 58. Objetivos de la investigacion clinica con
medicamentos.

1. El Consejo Interterritorial establecera con
cardcter bienal la Estrategia de investigacién con medi-
camentos en el Sistema Nacional de Salud, comprensi-
va de las lineas prioritarias de investigacion en las dreas
terapéuticas mas relevantes y los objetivos de investiga-
cién en las distintas dreas. Asimismo, las Comunida-
des Auténomas elaborardn estrategias y planes regio-
nales de investigacién clinica con medicamentos.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoverdn proyectos de
investigacién con medicamentos en alternativas tera-
péuticas eficientes asi como en patologias de baja pre-
valencia. Asimismo, promoveran el desarrollo de las
capacidades investigadoras de los profesionales del Sis-
tema Nacional de Salud.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoverdn la realizacién
de investigacion relacionada con la sistematizacién de
la evidencia cientifica sobre la efectividad de los medi-
camentos, asi como la seguridad de su uso.

Articulo 59. Definicion.

1. A los efectos de esta ley, se entiende por ensa-
yo clinico toda investigacion efectuada en seres huma-
nos, con el fin de determinar o confirmar los efectos
clinicos, farmacolégicos, y/o demds efectos farmaco-
dindmicos de uno o mas medicamentos en investi-
gacién y/o de detectar las reacciones adversas, y/o
de estudiar la absorcidn, distribucién, metabolismo y
eliminacién de uno o varios medicamentos en investi-
gacioén con el fin de determinar su seguridad y/o su
eficacia.

2. Alos efectos de esta ley, se entiende por estudio
observacional el estudio en el que los medicamentos se
prescriben de la manera habitual, de acuerdo con las
condiciones establecidas en la autorizacién de comer-
cializacién. La asignacién de un paciente a una estra-
tegia terapéutica concreta no estard decidida de
antemano por un protocolo de ensayo, sino que
estard determinada por la practica habitual de la medi-
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cina, y la decision de prescribir un medicamento deter-
minado estard claramente disociada de la decision de
incluir al paciente en el estudio. No se aplicara a los
pacientes ninguna intervencion, ya sea diagndstica o
de seguimiento, que no sea la habitual de la prictica
clinica, y se utilizaran métodos epidemioldgicos
para el andlisis de los datos recogidos.

Articulo 60. Respeto a postulados éticos.

Todos los ensayos clinicos y estudios observaciona-
les estardn sometidos a la autorizacién administrativa
prevista en el articulo 65. Se deberdn respetar ademds
las siguientes exigencias:

1. No podrd iniciarse ningin ensayo clinico en
tanto no se disponga de suficientes datos cientificos y en
particular, ensayos farmacoldgicos y toxicolégicos en
animales, que garanticen que los riesgos que implica en
la persona en que se realiza son admisibles.

2. Los ensayos clinicos y estudios observacionales
deberén realizarse en condiciones de respeto a los dere-
chos fundamentales de la persona y a los postulados
éticos que afectan a la investigacién biomédica en la
que resultan afectados seres humanos, siguiéndose a
estos efectos los contenidos en la declaracion de Hel-
sinki, el Convenio de Oviedo y sucesivas declaraciones
que actualicen los referidos postulados asi como las
normas para la adecuada proteccién de los datos perso-
nales.

3. Con el fin de evitar investigaciones obsoletas o
repetitivas, sélo se podran iniciar ensayos clinicos para
demostrar la eficacia y seguridad de las modificaciones
terapéuticas propuestas, siempre que sobre las mismas
existan dudas razonables.

4. El sujeto del ensayo otorgard su consentimiento
libremente expresado por escrito, tras haber sido infor-
mado sobre la naturaleza, importancia, implicaciones y
riesgos del ensayo clinico. Si el sujeto del ensayo no
estd en condiciones de escribir, podrd dar, en casos
excepcionales, su consentimiento verbal en presencia
de un testigo.

En el caso de personas que no pueden emitir libre-
mente su consentimiento, éste debera ser otorgado por
su representante legal previa instruccidn y exposicion
ante el mismo del alcance y riesgos del ensayo. Serd
necesario, ademds, la conformidad de representante si
sus condiciones le permiten comprender la naturaleza,
importancia, alcance y riesgos del ensayo.

5. Lo establecido en el apartado anterior se enten-
dera sin perjuicio de lo previsto en el apartado 2 del
articulo 9 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y
obligaciones en materia de informacién y documenta-
cion clinica, en los términos que reglamentariamente se
determinen.

6. En el caso de ensayos clinicos sin interés tera-
péutico particular para el sujeto de la experimentacion,
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el riesgo que estos sujetos asuman estard justificado en
razon del beneficio esperado para la colectividad. En
estos casos, la contraprestacion que se hubiere pactada
por las molestias sufridas estard en relacidn con las
caracteristicas del ensayo, pero, en ningin caso, sera
tan elevada como para inducir a un sujeto a participar
por motivos diferentes del interés por el avance cientifi-
co. Dicha cuantia se reducird equitativamente segin la
participacion del sujeto en la experimentacion, en el
supuesto de que desista.

Articulo 61. Revocacién del consentimiento.

El sujeto participante en un ensayo clinico, o su
representante legal, podrdn revocar su consentimiento
en cualquier momento, sin expresion de causa y sin que
por ello se derive para el sujeto participante responsabi-
lidad ni perjuicio alguno.

Articulo 62. Aseguramiento del ensayo.

1. Sélo podra realizarse un ensayo clinico cuando
previamente se hayan concertado un seguro u otra
garantia financiera que cubran los dafios y perjuicios
que, como consecuencia del ensayo, puedan resultar
para la persona en que hubiere de realizarse.

2. Cuando por cualquier circunstancia, el seguro
no cubra enteramente los dafios responderan solidaria-
mente de los mismos, aunque no medie culpa, el pro-
motor del ensayo, el investigador principal del ensayo y
el hospital o centro en que se hubiere realizado. Ni la
autorizacion administrativa ni el dictamen favorable del
Comité Etico de Investigacion Clinica les eximira de
responsabilidad.

3. Se presume, salvo prueba en contrario, que los
dafios que afecten a la salud de la persona sujeta al
ensayo, durante la realizacién del mismo y en el afio
siguiente a su terminacion, se han producido como con-
secuencia del ensayo. Sin embargo, una vez concluido
el ano, el sujeto del ensayo estd obligado a probar el
dafio y nexo entre el ensayo y el dafio producido.

Articulo 63.
cipal.

Promotor, monitor e investigador prin-

1. Es promotor del ensayo clinico, la persona fisi-
ca o juridica que tiene interés en su realizacion, firma la
solicitud de autorizacién dirigida al Comité Etico de
Investigacion Clinica y el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo se responsabiliza de su inicio, gestiéon y/o finan-
ciacion.

2. Es monitor de un ensayo clinico, el profesional
capacitado con la necesaria competencia clinica, elegi-
do por el promotor, que se encarga del seguimiento
directo de la realizacién del ensayo. Sirve de vinculo
entre el promotor y el investigador principal, cuando
€stos no concurran en la misma persona.
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3. Elinvestigador principal dirige y se responsabi-
liza de la realizacién practica del ensayo clinico y firma
en unién del promotor la solicitud, corresponsabilizin-
dose con é€l. La condicién de promotor y la de investi-
gador principal pueden concurrir en la misma persona
fisica.

Solamente podra actuar como investigador principal
un profesional sanitario que ejerza una profesion reco-
nocida en Espafia para llevar a cabo las investigaciones
en raz6én de formacidn cientifica y de su experiencia en
la atencién sanitaria requerida.

La atencién sanitaria dispensada a los sujetos del
ensayo clinico, asi como las decisiones médicas que se
adopten, serdn responsabilidad de un médico debida-
mente cualificado o, en su caso, de un odont6logo en el
supuesto que éste tenga autorizacidon de ensayo clinico.

Articulo 64. Comités éticos de investigacién clinica.

1 Ningtn ensayo clinico ni estudio observacional
podré ser realizado sin informe previo de un Comité
Etico de Investigacién Clinica, independiente de los
promotores e investigadores, y debidamente acreditado
por la autoridad sanitaria competente que habra de
comunicarlo al Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. El Comité Etico de Investigacién Clinica es el
encargado de velar por la proteccién de los derechos,
seguridad y bienestar de los sujetos que participen en
un ensayo, la idoneidad de los investigadores y la ade-
cuacion de las instalaciones, asi como los métodos y
los documentos que vayan a utilizarse para informar a
los sujetos del ensayo con el fin de obtener su consen-
timiento informado.

3. Los comités éticos estaran formados por un
equipo interdisciplinario integrado por médicos, farma-
céuticos, personal de enfermeria y personas ajenas a las
profesiones sanitarias, entre los que, al menos, habrd un
farmacéutico de hospital, un farmacélogo clinico, un
Diplomado Universitario en Enfermeria y un Licencia-
do en Derecho.

Articulo 65. Intervencion administrativa.

1. Los ensayos clinicos con medicamentos en
investigacion estardn sometidos a régimen de autoriza-
ci6on por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, conforme al procedimiento reglamen-
tariamente establecido. Los estudios observacionales
serdn autorizados por las comunidades auténomas.

2. Las comunidades auténomas tendrdn facultades
inspectoras en materia de ensayos clinicos, pudiendo
investigar incluso las historias clinicas individuales de
los sujetos del ensayo, guardando siempre su cardcter
confidencial. Asimismo podrén realizar la interrupcion
cautelar del ensayo por cualquiera de las causas sefala-
das en el punto 5, comunicdndolo de inmediato al Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo.
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3. Las administraciones sanitarias velardn por el
cumplimiento de las normas de «Buena Practica Cli-
nica».

4. El investigador principal de un ensayo debera
notificar inmediatamente al promotor los acontecimien-
tos adversos graves que surjan a lo largo del ensayo,
salvo cuando se trate de los sefialados en el Protocolo
como acontecimientos que no requieren comunicacioén
inmediata. El promotor deberd llevar un registro detalla-
do de todos los acontecimientos adversos que le sean
notificados, cuya comunicacién a las administraciones
sanitarias y al Comité Etico de Investigacién Clinica
deberd realizarse en los términos y plazos que regla-
mentariamente se establezcan.

5. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd interrumpir, en cualquier mo-
mento, la realizacidon de un ensayo clinico o exigir la
introduccion de modificaciones en su Protocolo, en los
casos siguientes:

a) Siseviolala Ley.

b) Si se alteran las condiciones de su autorizacidén

¢) Sino se cumplen los principios éticos recogi-
dos en el articulo 60.

d) Para proteger a los sujetos del ensayo, o

e) En defensa de la salud publica.

6. Los resultados favorables o desfavorables de
cada ensayo clinico, tanto si éste llega a su fin como si
se abandona la investigacion, deberdn ser comunicados
a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, sin perjuicio de su comunicacién a las
comunidades auténomas correspondientes.

Articulo 66. Procedimiento del ensayo.

1. El método de los ensayos clinicos deberd ser tal
que la evaluacién de los resultados que se obtengan con
la aplicacién de la sustancia o medicamento objeto del
ensayo quede controlada por comparacién con el mejor
patrén de referencia, en orden a asegurar su objetivi-
dad, salvo las excepciones impuestas por la naturaleza
de su propia investigacion.

2. Larealizacion del ensayo deberd ajustarse, en
todo caso, al contenido del Protocolo, de acuerdo con el
cual se hubiera otorgado la autorizacion.

Articulo 67. Financiacion de ensayo.

Los comités éticos de Investigacion Clinica tendrdn
a su disposicién informacion completa sobre las fuen-
tes y cuantia de la financiacion del ensayo y la distribu-
cién de los gastos en, entre otros, los siguientes aparta-
dos: reembolso por gastos a los pacientes, pagos por
analisis especiales o asistencia técnica, compra de apa-
ratos, pagos debidos a los hospitales o a los centros en
que se desarrolla la investigacion por el empleo de sus
recursos, compensacion a los investigadores.
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Articulo 68. Requisitos comunes de los ensayos clini-
cos en el Sistema Nacional de Salud.

1. Los centros, servicios, establecimientos y pro-
fesionales sanitarios participardn en la realizacién de
ensayos clinicos de acuerdo con los requisitos comunes
y condiciones de financiacidén que se regulen por las
administraciones sanitarias competentes para cada
Servicio de Salud.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud podra acordar principios generales de coordi-
nacioén respecto de lo dispuesto en el punto anterior.

Articulo 69. Publicaciones.

1. El promotor estd obligado a publicar los resul-
tados, tanto positivos como negativos, de los ensayos
clinicos autorizados en revistas cientificas y con men-
cién del Comité Etico que aprobé el estudio.

2. Cuando se hagan publicos estudios y trabajos
de investigacion sobre medicamentos dirigidos a la
comunidad cientifica, se haran constar los fondos obte-
nidos por el autor por o para su realizacion y la fuente
de financiacion

3. En caso de no publicarse los resultados de los
ensayos clinicos y cuando los mismos permitan con-
cluir que el producto plantea problemas de seguridad,
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra hacer publicos los resultados de forma
subsidiaria, sin perjuicio de la responsabilidad adminis-
trativa del promotor.

TITULO CUARTO

De los fabricantes y distribuidores de medicamentos

CAPITULO PRIMERO

De los laboratorios farmacéuticos

Articulo 70. Autorizacion y requisitos.

1. A los efectos de la presente Ley, las personas
fisicas o juridicas que se dediquen a la fabricacién de
medicamentos o a cualquiera de los procesos que ésta
pueda comprender, incluso los de envasado, acondicio-
namiento y presentacién para la venta, deberan estar
autorizadas previamente por el Ministerio de Sanidad y
Consumo. Esta autorizacién y su extincién se publica-
rdn en el «Boletin Oficial del Estado».

2. Esta autorizacién de fabricacién serd necesaria
incluso si el medicamento se fabricase para su exporta-
cidn, asi como para los productos intermedios.

3. Para obtener la autorizacién de laboratorio far-
macéutico, el solicitante deberd cumplir los siguientes
requisitos:
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a) Detallar las formas farmacéuticas que pretenda
fabricar, asi como el lugar, establecimiento o laborato-
rio de fabricacién y control.

b) Disponer de locales, equipo técnico y de con-
trol adecuados y suficientes para una correcta fabrica-
cidn, control y conservacion que responda a las exigen-
cias legales.

c) Disponer de un Director Técnico responsable,
un responsable de fabricacién y un responsable de con-
trol de calidad. Estos dos tltimos estardn, en todo caso,
bajo la autoridad del Director Técnico.

Cuando se trate de laboratorios que fabriquen pe-
queiias cantidades o productos simples podrédn incorpo-
rar la funcién de control al Director Técnico, pero la
direccién de fabricacion deberd corresponder a otra
persona.

4. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo concedera
la correspondiente autorizacion sélo después de com-
probar que se cumplen los requisitos legales exigidos.

5. La autorizacién se otorgard en un plazo que se
determinard reglamentariamente. Dicho plazo queda-
réd interrumpido si la Administracién requiere al soli-
citante informacién complementaria hasta que la
satisfaga.

Articulo 71. Obligaciones del titular de la autoriza-
cién de laboratorio farmacéutico.

1. Sin perjuicio de las demads obligaciones que
vengan impuestas por disposicion legal o reglamenta-
ria, el titular de la autorizacién deberd cumplir con las
siguientes obligaciones:

a) Disponer de personal suficiente y con la califi-
cacion técnica necesaria para garantizar la calidad de
los medicamentos y la ejecucién de los controles proce-
dentes con arreglo a lo dispuesto en la Ley.

b) No suministrar los medicamentos autorizados
mads que de acuerdo con la legislacién vigente.

c¢) Tener abastecido continuamente el mercado
con los productos registrados, pudiendo suspenderse tal
abastecimiento s6lo tras disponer de la correspondiente
autorizacion por la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios.

d) Comunicar la suspension o cese de sus activi-
dades.

e) Permitir, en todo momento, el acceso a sus
locales y archivos a las autoridades competentes para
realizar inspecciones.

f) Facilitar el cumplimiento de sus funciones al
Director Técnico y cuidar de que disponga de los
medios necesarios para ello.

g) Responder de las obligaciones que les sean exi-
gibles durante el tiempo de su actividad y cinco afios
mads después de clausurarla o suspenderla.

h) Garantizar que el transporte de los medicamen-
tos hasta destino, sea a almacenes mayoristas o servi-

97

cios u oficinas de farmacia, se realiza cumpliendo las
obligaciones impuestas en la autorizacién de los mis-
mos.

1) Ajustar a lo establecido por la normativa de las
comunidades auténomas las actividades de promocion,
publicidad y patrocinio realizadas por los laboratorios
farmacéuticos a los médicos prescriptores a efectos de
informar y promocionar sus productos.

j)  Comunicar al Ministerio de Sanidad y Consumo
las unidades de medicamentos vendidas en el territorio
nacional.

2. El fabricante de una especialidad farmacéutica
realizard los controles de calidad, pureza, estabilidad,
potencia y demds que procedan sobre las materias pri-
mas, los productos intermedios de fabricacion y el pro-
ducto terminado de acuerdo con los métodos y técnicas
generalmente aceptables.

3. Parael cumplimiento del apartado anterior cada
establecimiento de fabricacién de medicamentos conta-
rd con una unidad de control y garantia de calidad de
los productos, procesos y procedimientos, con la auto-
ridad y responsabilidad de aceptar o rechazar materias
primas, intermedios y productos finales. Los procesos y
procedimientos de fabricacién deberdn estar validados.

Articulo 72.  Seguimiento de la seguridad de los far-
macos autorizados.

1. Los fabricantes y titulares de autorizaciones de
medicamentos estdn obligados a comunicar al Sistema
Espaiiol de Farmacovigilancia, las sospechas de reac-
ciones adversas tan pronto como tenga conocimiento
de ellas, y que pudieran haber sido causadas por los
medicamentos que fabrican, o comercializan. Asimis-
mo estardn obligados a la actualizacién permanente de
la informacién de seguridad del producto y a la realiza-
cién de una evaluacién continuada de su relacién bene-
ficio-riesgo mediante programas de farmacovigilancia
que deberan ajustarse a normas de buena préctica.

2. Enlos casos que determine la Agencia Espafio-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios los fabri-
cantes y titulares de autorizaciones deberdn adoptar
planes especificos de minimizacion de riesgos, asi
como estudios de seguridad postcomercializacion.

Articulo 73. Normas de correcta fabricacion.

Buenas practicas de laboratorio y buenas practicas
de correcta fabricacién de materias primas. Los titula-
res de una autorizacién de laboratorio farmacéutico
deberan cumplir las normas de correcta fabricacion, las
buenas préacticas de laboratorio y las practicas de
correcta fabricacion de materias primas promulgadas
por el Ministerio de Sanidad y Consumo. Estas normas
seran adaptadas periddicamente al estado de la ciencia
y de la técnica.
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El fabricante de un medicamento tnicamente podra
utilizar como materias primas principios activos fabri-
cados de conformidad con las directrices detalladas de
précticas de correcta fabricacién de materias primas

Articulo 74. Modificacion, suspensién y revocacion
de la autorizacion.

1. Cualquier modificacién de los requisitos a que
se refieren las letras a) y b) del nimero 3 del articulo 70
o del objeto de la autorizacién deberd ser previamente
aprobada por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

2. La sustitucién del Director Técnico se comuni-
card al registro de medicamentos y a la correspondiente
Consejeria de Sanidad de la Comunidad Auténoma.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo podré sus-
pender o revocar la autorizacion de laboratorio para una
categoria determinada de productos o para todos ellos
cuando no se cumplan los requisitos del articulo 70.

4. También podra el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, sin perjuicio de las demds medidas que procedan,
suspender la fabricacién de medicamentos o suspender o
revocar la propia autorizacién de fabricacién cuando se
incumplan las obligaciones establecidas en este capitulo.

Articulo 75.
maceéuticos.

Registro unificado de laboratorios far-

1. La Administracién Sanitaria del Estado manten-
dré un Registro unificado de laboratorios farmacéuticos
que centralizard todos los datos que estén obligados a
suministrar para el cumplimiento de las previsiones de
esta Ley.

2. Es obligatoria la inscripcién en este Registro de
la autorizacidn inicial, asi como de cualquier transmi-
sién, modificacion o extincion.

Articulo 76. Director Técnico.

1. El Técnico al que se refiere el articulo 70 debera
reunir las condiciones siguientes:

a) Tener titulo de Licenciado en Farmacia u otro
titulo superior igualmente calificado de acuerdo con la
normativa vigente:

b) Tener la experiencia profesional en fabricacion
y control de medicamentos que reglamentariamente se
determine.

2. Este cargo serd incompatible con otras activida-
des asistenciales de tipo sanitario o que supongan inte-
reses directos con la distribucién o dispensacién de
medicamentos o que vayan en detrimento del exacto
cumplimiento de sus funciones.

3. El Director Técnico cuidara:

a) De que cada lote de medicamentos haya sido
fabricado, controlado y conservado conforme a la Ley
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y segun los términos de la autorizacién del medicamen-
to correspondiente.

b) De que cada lote de fabricacién cumple las
mencionadas condiciones, formalizando su garantia
mediante los documentos y registros adecuados, que
debera tener permanentemente actualizados y a dispo-
sicion de los inspectores acreditados, por lo menos,
hasta dos afios después de la fecha de caducidad.

4. Cuando el Director Técnico incumpla sus obli-
gaciones serd sometido a expediente sancionador,
pudiendo ser suspendido, en casos graves, en sus fun-
ciones desde su incoacién, sin perjuicio de las demads
responsabilidades exigibles. La responsabilidad del
Director Técnico no excluye, en ningin caso, la respon-
sabilidad empresarial.

Articulo 77. Fabricacién por terceros.

1. Los fabricantes de medicamentos podran enco-
mendar a terceros la realizacién de actividades de fabri-
cacion o controles previstos en esta Ley para los medi-
camentos si se cumplen los requisitos siguientes:

a) Contar el tercero-contratista con la autorizacion
sanitaria de fabricante de especialidades farmacéuticas
a que se refiere el articulo 70.

b) Obtener del Ministerio de Sanidad y Consumo
autorizacién especifica para la fabricacién por terceros.

2. Excepcionalmente, y cuando asi lo requiera la
atencion a sus pacientes, los servicios de farmacia hos-
pitalaria y oficinas de farmacia podran encomendar, a
una Entidad legalmente autorizada por el Ministerio de
Sanidad y Consumo, la realizacién de alguna fase de la
produccién de una preparacién concreta o de su control
analitico.

CAPITULO SEGUNDO
De las entidades de distribucion de medicamentos

Articulo 78. Distribucion de los medicamentos.

1. El sistema de distribucién de medicamentos
garantizard el abastecimiento, seguro, regular y eficiente
de las necesidades de medicamentos en todo el territorio
nacional con los niveles de calidad que se establezcan
reglamentariamente. Las entidades que intervengan en
el abastecimiento de medicamentos y materias primas
destinadas a constituir un medicamento estdn sometidas
a la autorizacién administrativa de la Comunidad Aut6-
noma en la que radique su domicilio social y ajustardn
su actividad a la reglamentacién sobre distribucién de
medicamentos.

2. Las entidades que intervengan en la distribu-
cion de medicamentos garantizardn la identificacion de
cada envase, a lo largo de su recorrido hasta su dispen-
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sacion al paciente, mediante los procedimientos previs-
tos en el articulo 19.3 y 80.1.a) de la presente Ley.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
comunidades auténomas establecerdn un programa efi-
caz de control del abastecimiento del mercado, asi
como de retirada de productos.

Articulo 79. Control administrativo de la distribucién
de medicamentos.

1. Laactividad de distribuciéon de medicamentos y
sustancias medicinales a oficinas y servicios de farma-
cia legalmente autorizados deberd contar con autoriza-
cién de la Comunidad Auténoma donde se realice con
independencia del domicilio social de la Entidad que
las desarrolle.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo manten-
drd y publicard un catdlogo permanentemente actuali-
zado de entidades autorizadas para distribuir medica-
mentos.

Articulo 80. Exigencias de funcionamiento.

1. Sin perjuicio de las demds obligaciones que
vengan impuestas por disposicion legal o reglamenta-
ria, las entidades de distribucién de medicamentos,
estardn obligados:

a) A contar con instalaciones suficientemente
dotadas de medios personales, materiales y técnicos
para que su cometido se verifique con plena garantia:
para la salud publica, en particular por lo que se refiere
a los medios necesarios para garantizar la trazabilidad
de cada envase.

b) A implementar protocolos de buenas practicas
de distribucion.

c) A garantizar la regularidad en el abasteci-
miento configurando existencias minimas y de segu-
ridad adaptados al nivel y caracteristicas de su carte-
ra de clientes.

d) A garantizar el cumplimiento de las condicio-
nes generales o particulares de conservacion y custodia
de los medicamentos, en particular el mantenimiento
de la cadena de frio a lo largo del circuito de distribu-
cién mediante procedimientos eficientes.

e) A disponer de servicios de guardia, planes de
contingencia extraordinarios y planes de retirada de
productos.

f) A facilitar, regularmente, en la forma que regla-
mentariamente se determine, informacion sobre la acti-
vidad de distribucion, en particular sobre el desglose de
la actividad exportadora en relacién con el total.

2. El Gobierno, con carécter bésico, establecera
los requisitos y condiciones minimos de estos estable-
cimientos a fin de asegurar las previsiones contenidas
en el apartado 1 de este articulo.
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Articulo 81. Director Técnico.

1. Las entidades de distribucién autorizadas dis-
pondran de un Director Técnico farmacéutico cuyo
cargo serd incompatible con otras actividades de carac-
ter asistencial sanitario o que supongan intereses direc-
tos con la fabricacién o dispensacién de medicamentos
o que vayan en detrimento del exacto cumplimiento de
sus funciones. Son funciones del Director Técnico las
siguientes:

a) Garantizar el cumplimiento de las disposicio-
nes de orden sanitario de aplicacién a la distribucién de
medicamentos.

b) Analizar las materias primas que se fraccionen
y garantizar su calidad y pureza.

c) Garantizar que el almacenamiento y envasado
de sustancias medicinales y el empaquetamiento de
medicamentos se efectia en las debidas condiciones y
garantizar su legitimidad de origen.

d) Verificar las condiciones técnico-sanitarias de
la custodia, almacenamiento y transporte de los medi-
camentos y sustancias, asi como el cumplimiento de las
normas de correcta distribucion.

e) Garantizar el cumplimiento de la legislacion
especial sobre estupefacientes y psicotropos y estable-
cer las medidas preventivas necesarias.

2. Reglamentariamente se establecerd, con caric-
ter de norma bdsica, y en funcién del nivel de actividad,
la dotacion minina necesaria de farmacéuticos, adscri-
tos a la direccién técnica de los que deberdn disponer
las entidades de distribucion.

TITULO QUINTO

De las garantias sanitarias del comercio exterior
de medicamentos

Articulo 82. Importaciones.

1. Sin perjuicio de otras exigencias legal o regla-
mentariamente establecidas, sélo podrdn importarse
medicamentos terminados y totalmente dispuestos para
su venta al publico, cuando aquéllos se encuentren
autorizados e inscritos en el registro de medicamentos
de acuerdo con las exigencias previstas en esta Ley.

2. La distribucion de los medicamentos a que se
refiere el punto anterior se ajustard a las exigencias pre-
vistas en el Titulo Cuarto de esta Ley. A tal efecto, el
importador podra utilizar los canales farmacéuticos
legalmente habilitados para ello o constituirse en distri-
buidor farmacéutico previa la correspondiente autoriza-
cién otorgada de acuerdo con el Capitulo Segundo del
Titulo Cuarto de esta Ley.

3. El Director Técnico de la Entidad distribuidora
garantizara la conformidad de los lotes importados y
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responde de que cada lote de fabricacién importado ha
sido objeto en Espaiia de un andlisis cualitativo com-
pleto, de un andlisis cuantitativo referido, por lo menos,
a todas las sustancias medicinales y de los demads con-
troles que resulten necesarios para garantizar su calidad
segun los términos de la autorizacién y registro del
medicamento.

A tal efecto se deberd facilitar la documentacién y
muestras que reglamentariamente se determinen para
su control por el Ministerio de Sanidad y Consumo.

4. Los controles mencionados en el apartado ante-
rior se considerardn realizados cuando a juicio del
Ministerio de Sanidad y Consumo se acredite docu-
mentalmente haberse efectuado, en el pafs de origen,
con idénticas exigencias a las previstas en esta Ley, sin
perjuicio de las obligaciones derivadas de la pertenen-
cia a la Unién Europea y demads tratados internaciona-
les suscritos por Espaiia.

5. La importacién de medicamentos en investiga-
cién requerird autorizacion previa del Ministerio de
Sanidad y Consumo.

6. El titular de un medicamento en Espafia no
podra impedir su importacién y comercializacién por
terceros siempre que la introduzcan en el mercado
espaiiol con las garantias establecidas por esta Ley
con las adaptaciones que reglamentariamente se deter-
minen.
Articulo 83. Exportaciones.

1. Podréan exportar medicamentos los laboratorios
y almacenes mayoristas que cumplan los requisitos
legalmente establecidos.

2. Las exportaciones de medicamentos autorizados
e inscritos en el Registro se notificardn por el exportador
al Ministerio de Sanidad y Consumo en los casos y tér-
minos que reglamentariamente se determinen.

3. La autorizacién a que se refiere el punto ante-
rior serd otorgada cuando el producto cumpla las exi-
gencias establecidas en el Titulo Segundo de esta Ley.

4. No se exigirdn al producto a exportar los requi-
sitos establecidos por esta Ley para su autorizacién
como medicamento en Espafa, en lo que se refiere a
formato o presentacion, texto, etiquetado y caracteristi-
cas de los envases, siempre que se respeten los princi-
pios que esta Ley establece sobre informacién de
garantia a los profesionales y los usuarios.

Articulo 84. Medicamentos destinados al tratamiento
de los viajeros.

1. Los medicamentos que acompaiien a los viaje-
ros destinados a su propia administracién quedan
excluidos de las exigencias establecidas en los articulos
anteriores, sin perjuicio de las medidas de control cuan-
do dichos medicamentos pudieran representar una des-
viacién por su cuantia o destino.

2. Las administraciones publicas adoptardn las
medidas oportunas para impedir que los productos obje-
to de esta Ley, en régimen de transito hacia un tercer
pais, puedan ser desviados para su uso en Espafa sin
cumplimiento de las exigencias previstas en esta Ley.

TITULO SEXTO

Del uso racional de los medicamentos y de la presta-
cién farmacéutica

CAPITULO PRIMERO
Del uso racional de los medicamentos

Articulo 85.
mentos.

Objetivo de uso racional de los medica-

El Ministerio de Sanidad y Consumo y las comuni-
dades autonomas, de acuerdo con el articulo 16 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, orientaran su actuacion
en materia de regulacién y gestién de los medicamen-
tos y la prestacién farmacéutica al objetivo de que cada
paciente reciba los medicamentos adecuados para sus
necesidades clinicas, a las dosis adecuadas, durante el
periodo de tiempo necesario, con la informacién sufi-
ciente para su uso correcto, y al menor coste posible
para €l y la Comunidad.

Articulo 86. Funciones para garantizar el uso racional
del medicamento.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
comunidades auténomas, dentro de sus respectivas
competencias, garantizaran el uso racional de los medi-
camentos, promoviendo la realizacién coordinada, sis-
temdtica y programada en todos los 4mbitos y estructu-
ras sanitarias del Sistema Nacional de Salud de las
funciones siguientes:

a) Garantizar la adquisicién, calidad, correcta
conservacion, cobertura de las necesidades y custodia
de los medicamentos, férmulas magistrales, o prepara-
dos oficinales, bajo la responsabilidad técnica de un
farmacéutico. Velar por el cumplimiento de la legisla-
cién sobre medicamentos de sustancias psicoactivas, o
de cualquier otro medicamento que requiera un control
especial.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distri-
bucién de medicamentos

¢) Garantizar un sistema de dispensacion de los
medicamentos a los pacientes de acuerdo con la pres-
cripcién del médico, informandoles, aconsejandoles e
instruyéndoles sobre su correcta utilizacion.

d) Establecer un sistema para el seguimiento de
los tratamientos a los pacientes que contribuya a garan-
tizar el cumplimiento terapéutico.
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e) Desarrollar programas que potencien un uso
seguro de los medicamentos

f) Impulsar y participar en programas de educa-
cién de la poblacién sobre medicamentos, su empleo
racional y la prevencién de su abuso.

g) Establecer sistemas de informacion sobre ges-
tién de la farmacoterapia que incluya la gestion tanto
clinica como econdémica de la utilizacién de los medi-
camentos.

h) Proporcionar una correcta informacién y for-
macién sobre medicamentos y productos sanitarios a
los profesionales sanitarios.

i) Desarrollar protocolos y guias farmacoterapéu-
ticas que garanticen la correcta farmacoterapia a los
pacientes, en especial en lo referente a la seleccion de
medicamentos y la continuidad de los tratamientos.

j) Impulsar la coordinacién en farmacoterapia
entre diferentes estructuras sanitarias y niveles asisten-
ciales.

k) Desarrollar sistemas de apoyo a la toma de
decisiones clinicas en farmacoterapia.

1) Formar parte de las comisiones relacionadas
con el uso racional de medicamentos y productos sani-
tarios.

m) Promover una investigacion clinica en farma-
coterapia de calidad y adecuada a las necesidades de
los pacientes, garantizando la correcta custodia y dis-
pensacién de los productos en fase de investigacion
clinica.

n) Desarrollar cuantas funciones puedan incidir en
un mejor uso y control de los medicamentos.

Articulo 87. Estructuras de soporte para el uso racio-
nal de los medicamentos.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
comunidades auténomas, dentro de sus respectivas
competencias, garantizaran el uso racional del medica-
mento en el Sistema Nacional de Salud mediante la
ordenacién y provision de los recursos humanos y
organizativos necesarios que faciliten el desarrollo efi-
ciente y coordinado de las funciones descritas en el
articulo anterior.

2. Los servicios de salud de las comunidades aut6-
nomas, asi como los titulares de instituciones sanitarias
publicas o privadas, con independencia de las modali-
dades organizativas que adopten, dotardn las estructu-
ras minimas, materiales y personales, necesarias para
garantizar el uso racional de los medicamentos confor-
me a los criterios siguientes:

a) Estructura minima de soporte en Atencién Pri-
maria. El nivel de atencién primaria de cada 4rea sani-
taria contard con un servicio o unidad de farmacia,
dotado con un ndmero suficiente de profesionales con
la competencia profesional necesaria y en proporcion
de la poblacién atendida, al nimero de facultativos y a

los programas de asistencia farmacéutica que desarro-
llen.

b) Estructura minima de soporte en Atencién
Especializada. Todos los hospitales de mas de 100
camas deberdn disponer de servicios o unidades de far-
macia hospitalaria bajo la responsabilidad técnica de
un especialista en farmacia hospitalaria con la compe-
tencia profesional necesaria y dotado con un nimero
suficiente de profesionales en proporcién a las dimen-
siones y actividad del centro, asi como a los programas
de asistencia farmacéutica que desarrollen. El resto de
hospitales, asi como los centros de asistencia especiali-
zada sin hospitalizacién, mantendran un depdsito de
medicamentos bajo la supervision y control de un far-
macéutico. Podra autorizarse el suministro directo a
centros y especialistas para su administracién directa
en su actividad profesional, siempre que se garantice la
intervencion de un farmacéutico.

¢) Estructura minima de soporte en Atencién Socio-
sanitaria. Los centros sociosanitarios de mas de 100 pla-
zas deberdn contar con servicio o unidad de farmacia,
dotado con un nimero suficiente de profesionales con la
competencia profesional necesaria, y en proporcion a las
necesidades de asistencia farmacéutica de las personas
atendidas en el centro. La utilizacién de medicamentos en
los centros de menos de 100 plazas estara bajo la supervi-
sioén y control de un farmacéutico.

d) Estructura minima de soporte en otros servicios
sanitarios. Los servicios de emergencias, servicios sani-
tarios de la Administracién municipal y servicios peni-
tenciarios podrdn contar con servicios o unidades de
farmacia, dotado con un nimero suficiente de profesio-
nales con la competencia profesional necesaria.

e) Estructura minima de servicios de oficina de
farmacia. Las comunidades auténomas garantizaran la
dotacién de un nimero suficiente de oficinas de farma-
cia mediante la planificacién de las mismas conforme a
lo establecido en la Ley 16/1997, de Servicios Farma-
céuticos.

CAPITULO SEGUNDO

De la informacién sobre medicamentos y productos
sanitarios

Articulo 88. Informacién sobre medicamentos y pro-
ductos sanitarios a los profesionales.

El Ministerio de Sanidad y Consumo y las comuni-
dades auténomas establecerdn un sistema de informa-
cién que garantice el acceso de los profesionales sanita-
rios a la informacién cientifica, actualizada y objetiva
disponible sobre los medicamentos autorizados. Asi-
mismo promoverdn y coordinardn el desarrollo de
recursos de informacion sobre medicamentos en institu-
ciones sanitarias y entidades profesionales, en particular
la publicacién de protocolos y guias farmacoldgicas.
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Articulo 89. Informacién sobre medicamentos y pro-
ductos sanitarios al publico.

El Ministerio de Sanidad y las comunidades auténo-
mas establecerdan programas de comunicacion dirigidos
al publico en general con el fin de transmitir mensajes
que promuevan un mejor conocimiento de los medica-
mentos en orden a promover las decisiones compartidas
en farmacoterapia, a mejorar el cumplimiento terapéuti-
co, a evitar los riesgos derivados de su uso incorrecto y
a potenciar la participacién activa de los ciudadanos en
la utilizacién eficiente de los recursos.

CAPITULO TERCERO

De la formacién sobre medicamentos y productos
sanitarios a los profesionales

Articulo 90. Formacion sobre medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
informe de la Comisién de Recursos Humanos del Sis-
tema Nacional de Salud, promovera el desarrollo de las
areas de conocimiento de farmacologia, farmacia clini-
ca, farmacia de atencidn primaria y uso racional del
medicamento en los planes de estudio de pregrado. Del
mismo modo, promoverd las especializaciones y dreas
de capacitacion especificas necesarias en orden a lograr
una adecuacion 6ptima de los profesionales a las nece-
sidades del sistema sanitario para desarrollar las fun-
ciones de uso racional de los medicamentos.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Autonomas, con la coordinacion de la
Comisién de Formacién Continuada de las Profesiones
Sanitarias, desarrollardn programas de formacién con-
tinuada para los profesionales del Sistema Nacional de
Salud orientados a la actualizacién de los conocimien-
tos en farmacoterapia, de acuerdo con el articulo 12 de
la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de
las profesiones sanitarias.

Articulo 91. Actividades de formacion en farmacote-
rapia de la Industria farmacéutica.

1. El Ministerio de Sanidad y las Comunidades
Auténomas acreditaran conforme al articulo 34.4. d) de
la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de
las Profesiones Sanitarias, a las entidades cuya activi-
dad consista en el desarrollo o imparticién directa o
indirecta, de formacion continuada en farmacoterapia,
asi como sus actividades y programas. Las normas de
acreditacion garantizardn la calidad, competencia,
objetividad e independencia de los programas forma-
tivos.

2. Las actividades de formacién desarrolladas
directa o indirectamente por- la industria farmacéutica

deberdn acreditar ante las autoridades sanitarias la
compatibilidad con el cumplimiento de la normativa en
materia de promocién de medicamentos.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
rd un registro publico referido a las actividades de for-
macion.

Articulo 92. Actividades de formacion en farmacote-
rapia de otras instituciones.

Las actividades de formacién continuada en farma-
coterapia desarrolladas por Sociedades cientificas,
colegios profesionales, instituciones educativas, aso-
ciativas y de cualquier otra naturaleza, no mercantil,
deberan contar con la acreditacion de la autoridad sani-
taria y se inscribirdn en el registro que se establezca al
efecto. Los programas de formacién garantizardn la
competencia, objetividad, independencia de sus conte-
nidos.

CAPITULO CUARTO

De la publicidad sobre medicamentos y productos
sanitarios a profesionales y al publico

Articulo 93. Objetividad, calidad y medios de la
publicidad dirigida a profesionales.

1. La publicidad de medicamentos de prescripcién
se dirigird exclusivamente a los profesionales sanitarios
facultados para prescribir o dispensar y debera estar de
acuerdo con la informacién técnica y cientifica autori-
zada, ser rigurosa, bien fundada y objetiva, no inducir a
error, y ajustarse a la ficha técnica, cuando exista. En
ningtin caso podra publicitarse ni sugerirse la prescrip-
cién de medicamentos en indicaciones no autorizadas.
Las autoridades sanitarias regulardn la publicidad de
medicamentos y establecerdn mecanismos eficaces
para su control, incluso cuando la publicidad se realice
por medios informdticos. Las administraciones sanita-
rias, por razones de salud publica o seguridad de las
personas, podrdn limitar, condicionar o prohibir la
publicidad de los medicamentos.

2. La publicidad de productos sanitarios estara
sometida al control de las administraciones sanitarias,
pudiéndose dirigir, en los supuestos que se establezcan
reglamentariamente, a otros profesionales sanitarios no
facultativos.

3. Lapublicidad de medicamentos de prescripcién
s6lo podra realizarse a través de soportes escritos,
audiovisuales, informadticos o de otra naturaleza, dirigi-
dos con exclusividad a profesionales sanitarios y ten-
drén cardcter cientifico. En el caso de informes o
articulos financiados por un laboratorio farmacéutico,
responsable de la comercializacién de productos sani-
tarios o entidades relacionadas con los mismos, deberd
especificarse esta circunstancia en la publicacion.
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4. Los premios, becas, contribuciones y subven-
ciones a reuniones, congresos, viajes de estudio y actos
similares donados por cualquier persona, fisica o juridi-
ca, relacionada con la fabricacion, elaboracion, distri-
bucién y dispensaciéon de medicamentos serdn publicos
en la forma que se determine reglamentariamente y se
aplicaran exclusivamente a actividades cuya finalidad
sea de indole cientifica, es decir, que no se podran apli-
car en ningun caso a actos cuya finalidad sea promocio-
nal aunque su contenido sea cientifico. Sus destinata-
rios solamente podrdn ser personas facultadas para
prescribir o dispensar medicamentos en ejercicio o las
entidades en que se asocian. En los programas, publica-
ciones de trabajos y ponencias de reuniones, congresos
y actos similares se hardn constar la fuente de financia-
cién de los mismos y los fondos obtenidos de cada
fuente. La misma obligacion alcanzard al medio de
comunicacién por cuya via se hagan puiblicos y que
obtenga fondos por o para su publicacién. Reglamenta-
riamente se estableceran los criterios para determinar el
cardcter cientifico o promocional de los eventos sus-
ceptibles de ser financiados por la industria.

5. Los laboratorios y entidades de distribucion de
medicamentos y productos sanitarios no podrdn incen-
tivar la prescripcion y dispensacion de medicamentos
mediante la promesa, ofrecimiento o entrega, a las per-
sonas facultadas para prescribir o dispensar medica-
mentos y productos sanitarios, de primas, ventajas
pecuniarias o ventajas en especie, con excepcion de
aquellas que tengan un valor insignificante y estén rela-
cionadas con la prictica de la medicina o de la farma-
cia. Estardn asimismo prohibidas las bonificaciones
cuyo fin sea la promocién de medicamentos concretos
y constituyan la aplicacién de descuentos por pronto
pago o por volumen global de compras.

Articulo 94. Garantias en la publicidad destinada al
publico sobre medicamentos y productos sanitarios.

1. Los laboratorios no podran realizar publicidad
de medicamentos de prescripcion dirigida al publico ya
sea directa o indirecta. Queda excluida la posibilidad de
realizar publicidad de los productos sanitarios financia-
dos con fondos publicos por mds que se dispensen con
receta oficial del Sistema Nacional de Salud en territo-
rio nacional. Se entenderd publicidad de medicamentos
aquella informacion relacionada con la prevencién o
tratamiento de condiciones patoldgicas en la que, aun-
que no se mencione de forma explicita un medicamen-
to, un tratamiento o un producto sanitario, se sugiera al
publico su existencia y utilizacion.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo determi-
nard los medicamentos que pueden ser objeto de
publicidad dirigida al piblico cuando concurran, al
menos, las siguientes condiciones:

a) No se destinen a la prevencién o curacién de
patologias que requieran diagndstico o prescripcion

facultativa, asi como a aquellas otras patologias que
determine el referido Ministerio.

b) Estén destinados a la prevencion, alivio o trata-
miento de sindromes o sintomas menores.

c¢) Se formulen con las sustancias medicinales
expresamente establecidas por el Ministerio de Sanidad
y Consumo en una lista positiva, la cual serd actualiza-
da periédicamente.

d) Hayan demostrado, con amplia experiencia, ser
seguros y eficaces para la indicacidn terapéutica corres-
pondiente.

e) En su aplicacién no podré hacerse uso de la via
parenteral o de cualquier otra via inyectable.

f) Lasujecién a las condiciones y criterios publici-
tarios establecidos en la autorizacion correspondiente.

3. La publicidad al publico de medicamentos y
productos sanitarios requerird autorizacion previa por
parte de las autoridades sanitarias. EI Ministerio de
Sanidad y Consumo exigird, a efectos de la autoriza-
cién, que los mensajes publicitarios de los medica-
mentos rednan los siguientes requisitos:

a) Ajustarse a las condiciones y exigencias que
figuren en el registro del medicamento de que se trata
y a lo previsto en el apartado 1.f) de este articulo.

b) Contener los datos identificativos y recomenda-
ciones que se determinen reglamentariamente para pro-
mover su utilizacién racional, evitar su abuso y prevenir
los riesgos derivados de la utilizacién normal de los
mismos.

¢) No incluir expresiones que proporcionen seguri-
dad de curacidn, ni testimonios sobre las virtudes del
producto, ni testimonios de profesionales o de personas
que por su notoriedad puedan suponer induccién al con-
sumo.

d) No utilizar como argumento publicitario el
hecho de haber obtenido autorizacidn sanitaria en
cualquier pais o cualquier otra autorizacién, nimero de
registro sanitario o certificaciéon con arreglo a lo dis-
puesto en esta ley.

4. Se prohiben las primas, obsequios, descuentos,
premios, concursos o similares como métodos vincula-
dos a la promocién o venta al publico de los medica-
mentos publicitarios. Estardn asimismo prohibidas las
bonificaciones cuyo fin sea la promocién de medica-
mentos concretos y constituyan la aplicacién de des-
cuentos por pronto pago o por volumen global de
compras.

5. No serén financiados con fondos ptblicos los
medicamentos de los cuales se haga publicidad dirigi-
da al publico en cualquier forma. La exclusién de la
financiacién se decidird con caricter previo a que, en su
caso, se autorice la realizacién de publicidad sobre el
mismo.

6. La publicidad de productos sanitarios dirigida al
publico no podra contener menciones o distintivos que
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induzcan a error, atribuya funciones que no posean o
proporcione expectativas de éxito asegurado o sugieran
que tras su uso indicado o prolongado no aparecera nin-
gtin efecto nocivo. Tampoco podra atribuir cardcter
superfluo a la intervencion médica o quirdrgica. Los
textos de publicidad deberdn indicar las contraindi-
caciones y los posibles efectos secundarios que
pudieran derivarse del uso de estos productos.

CAPITULO QUINTO

De la prescripcién y dispensacion de medicamentos en
el Sistema Nacional de Salud

Articulo 95. Garantia de calidad del proceso pres-
cripcion-dispensacion de medicamentos.

1. En el marco de las competencias de las comu-
nidades auténomas en materia de organizacién y ges-
tioén de la asistencia sanitaria se adoptaran los criterios
de garantia de calidad en la prescripcion, dispensacién
y gestién de la prestacion farmacéutica que se con-
templan en el presente articulo.

2. La organizacién de las actuaciones profesiona-
les de prescripcion y dispensacion de medicamentos se
orientard al uso racional de los medicamentos con
criterios de seguridad, calidad, continuidad asisten-
cial, integracién en el proceso clinico, cooperacion
multidisciplinaria y utilizacién eficiente de las tecnolo-
gias de la informacion y las comunicaciones. Los servi-
cios de salud promoveran la prescripciéon de medica-
mentos genéricos.

3. La prescripcién de medicamentos se realizard,
por médicos o bien por odontdlogos para los que
correspondan al &mbito de su actuacion profesional, de
conformidad con el articulo 6.2.a) de la Ley 44/2003,
de 21 de noviembre, de ordenacién de las profesiones
sanitarias, y del articulo 1.3 de la Ley 10/1986, respec-
tivamente; asimismo, se realizard conforme al objetivo
de uso racional de los medicamentos establecido en el
articulo 85 y demads previsiones de la presente Ley y
con los principios generales establecidos en el articu-
lo 5.1.b) del anterior texto legal. Las administraciones
sanitarias desarrollardn los sistemas y herramientas de
apoyo que faciliten la adopcién de decisiones clinicas
en farmacoterapia.

El botiquin de las clinicas podoldgicas se atendra a
las condiciones que se establezcan para todas las clini-
cas ambulatorias.

4. La dispensaciéon de medicamentos se realizara,
exclusivamente, por licenciados en farmacia, de acuer-
do con el articulo 6.2.b) de la Ley 44/2003; asimismo,
se realizard conforme al objetivo de uso racional de los
medicamentos, establecido en el articulo 85 y demads
previsiones de esta Ley, la regulacion especifica, estatal
y autondmica, sobre servicios de las oficinas de farma-
cia y con los principios generales establecidos en el

articulo 5.1.b) de la Ley 44/2003. Las administraciones
sanitarias establecerdn sistemas que faciliten la colabo-
racién en el proceso farmacoterapéutico y la gestion
eficiente de la prestacion farmacéutica.

5. Las actuaciones profesionales de los médicos y
farmacéuticos se documentardn, en la forma que se
establezca por el Gobierno y de acuerdo con lo previsto
en esta Ley, en recetas médicas y 6rdenes de dispensa-
cién hospitalaria. No podran dispensarse medicamen-
tos de prescripcion sin que exista una prescripcion
debidamente documentada.

6. Las actuaciones de los profesionales que
intervienen en el proceso prescripcién-dispensacion,
las medidas organizativas y los sistemas de soporte y
procedimientos de documentacién del proceso
garantizardn la maxima reduccién de errores, la
informacién suficiente al paciente en relacion con el
tratamiento, el menor coste para el paciente, evitan-
do gestiones reiteradas, el adecuado seguimiento y
cumplimiento del tratamiento y la colaboracién entre
los profesionales.

Articulo 96. Garantia de calidad en la prescripcion.

1. En el marco de las competencias de las comunida-
des auténomas en materia de organizacién y gestion de la
asistencia sanitaria se adoptaran los criterios de garantia
de calidad en la prescripcién de medicamentos que se con-
templan en el presente articulo.

2. Las administraciones sanitarias competentes
potenciaran la informatizacién del proceso de prescrip-
ci6n de medicamentos de forma integrada con la infor-
matizacién del proceso clinico. Los procedimientos
informatizados de prescripcion integrardn el acceso a la
informacién relevante para la toma de decisiones far-
macoterapéuticas, permitirdn la validacién en el acto de
interacciones, contraindicaciones y duplicidades tera-
péuticas, asi como de las condiciones especificas de
prescripcion de cada medicamento.

3. Los procedimientos de prescripcion contempla-
rdn de forma conjunta el tratamiento farmacoterapéuti-
co de cada paciente, de manera que se facilite su segui-
miento y revisién periddica, la coordinacién de las
prescripciones concurrentes de varios facultativos y se
posibilite la dispensacién programada del mismo. El
médico indicard en cada caso las advertencias e infor-
macion clinica para el farmacéutico que faciliten su
colaboracién en el proceso farmacoterapéutico. Asi-
mismo indicard las instrucciones para el seguimiento
del tratamiento para el paciente que garanticen su cum-
plimiento.

4. El disefo e implantacién de las herramientas
informatizadas de apoyo a la toma de decisiones clini-
cas en farmacoterapia se llevara a cabo con la participa-
cion de los profesionales, de acuerdo con el articulo 10
de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién
de las profesiones sanitarias.
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Articulo 97. Garantia de calidad en la dispensacion.

1. Enel marco de las competencias de las comuni-
dades auténomas en materia de organizacién y gestion
de la asistencia sanitaria se adoptardn los criterios de
garantia de calidad en la dispensacién de medicamen-
tos que se contemplan en el presente articulo.

2. La dispensaciéon de medicamentos se atendrd a
la prescripcién médica tanto en lo referente al medica-
mento prescrito, con las excepciones previstas en este
articulo, como a las advertencias, informacién clinica
que el médico indique en la prescripcién. La dispensa-
cidén se realizard, en todo caso, por el farmacéutico, o
bajo su directa supervision, de forma que se garantice
en todos los casos que los pacientes reciben la informa-
cion adecuada, consejo e instruccién para la correcta
utilizacién del medicamento y cumplimiento del trata-
miento.

3. La dispensacion de medicamentos garantizard
la deteccidn y prevencion de errores, control de duplici-
dades e interacciones y se orientard a la mejora del
cumplimiento de los tratamientos. Se establecerdn, de
forma coordinada con los programas de asistencia sani-
taria, procedimientos especificos de dispensacién y
programas de atencién farmacéutica para grupos de
poblacién con caracteristicas especiales, como mayores
polimedicados y pacientes crénicos.

4. Siempre que sea posible, y a fin de observar la
méxima adaptacién a la prescripcién médica, se dis-
pensara el medicamento en envase para dispensacion
personalizada.

5. Enlos casos en que en la prescripcion figure el
medicamento bajo denominacidn oficial espafiola
(DOE), o bajo DOE mas las siglas EFG, se dispensara
un medicamento genérico y, si no lo hubiere, uno bajo
marca de fantasia, en todo caso, del menor precio.

6. En los supuestos de desabastecimiento o de
urgente necesidad que se determinen reglamentaria-
mente, se podrd sustituir el medicamento prescrito por
otro genérico u otro de marca de fantasia, en el caso de
no existir genérico, de igual composicidn, dosis, via de
administracion y forma farmacéutica, en todo caso, del
menor precio. Se procederd de igual forma cuando el
precio del medicamento prescrito supere al de referen-
cia que le corresponda, conforme al articulo 114.6 de
esta Ley. Quedardn exceptuados de la posibilidad de
sustitucion aquellos medicamentos que, por razon de
sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho
rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad y
Consumo. Las sustituciones que deban realizarse se
efectuaran con conocimiento y conformidad del intere-
sado.

Articulo 98. Documentacién del proceso prescrip-
cién-dispensacion.

1. Las actuaciones profesionales del médico y
del farmacéutico se documentaran en documentos

normalizados denominados recetas médicas y drdenes
de dispensacion. Las recetas médicas y las 6rdenes de
dispensacién podran adoptar un soporte convencional
de papel o un soporte electrénico. Este dltimo incorpo-
rard la firma digital de los profesionales.

2. El Gobierno, previo acuerdo del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, establecera
las caracteristicas, datos minimos, plazo de validez
y peculiaridades en funcién de las especialidades
farmacéuticas prescritas, del tipo de tratamiento o de la
modalidad de la prestacién farmacéutica que habran
de incorporar los modelos normalizados de receta y
ordenes de dispensacion, tanto en el ambito del Siste-
ma Nacional de Salud y del resto de entidades publi-
cas competentes, como en el ambito de la sanidad
privada. Los servicios de salud de las Comunida-
des Auténomas podran introducir datos adicionales a
los efectos de una adecuada gestion de la prestacion
farmacéutica.

3. Las recetas médicas tendrdn validez en todo el
territorio nacional, se editardn en la lengua oficial del
Estado, sin perjuicio de la utilizacién de las lenguas
oficiales de cada Comunidad Auténoma.

4. Lasrecetas médicas y 6rdenes de dispensaciéon
deberan contener, como minimo, los datos de identifi-
cacion del paciente, del médico y de los medicamentos
prescritos. Asimismo incorporardn las necesarias
advertencias al farmacéutico que favorezcan el segui-
miento farmacoterapéutico del paciente, y aquellas
instrucciones y recomendaciones de uso destinadas
al paciente que propicien un mejor cumplimiento del
tratamiento prescrito, en especial las que promuevan la
deteccién y comunicacién de reacciones adversas y el
consumo mads racional y seguro de los medicamentos.
El farmacéutico consignaré en la receta médica u orden
de dispensacién hospitalaria los datos referidos a la
dispensacién, en particular, el medicamento por el
que sustituye el prescrito en los supuestos del articu-
lo 97.4 de esta Ley.

5. El diseno y tratamiento de las recetas médicas y
ordenes de dispensacion debera contener mecanismos
suficientemente eficaces de prevencién del fraude en la
prestacion farmacéutica y garantizard el cumplimiento
de las medidas previstas en la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Carac-
ter Personal. A los efectos de la prevision contenida
en el articulo 11.2.a) en relacién con los articulos 7 y 8
de dicha Ley, no serd necesario el consentimiento del
interesado para el tratamiento de las recetas médicas y
ordenes de dispensacion, ni para la cesién de datos
que sean consecuencia de la implantacion del siste-
ma de receta electrénica.

Articulo 99. Integracién y armonizacién de los proce-
sos de prescripcidon-dispensacion.

1. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas, previo acuerdo del Consejo
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Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, impulsa-
rdn la implantacién de un sistema de receta electrénica,
concebido como integracién y armonizacién del pro-
ceso de prescripcion y dispensacién, de acuerdo con
los criterios contenidos en los articulos 95 a 98 de
esta Ley.

2. Elsistema de receta electrénica, se integrard en
los sistemas informéticos de gestion clinica de los servi-
cios de salud y deberdn permitir la validacién de las
prescripciones, la coordinacién de las prescripciones
concurrentes de varios médicos, la deteccion de inter-
acciones y duplicidades terapéuticas, la informacién de
retorno al médico sobre los tratamientos establecidos,
la validacién de las dispensaciones y la gestion de las
transacciones realizadas, conforme a los conciertos
establecidos con los Colegios Oficiales de Farmacéuti-
cos. Asimismo, los sistemas estableceran mecanismos
de seguridad para salvar las contingencias telemadticas
garantizando la continuidad en el servicio.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, establecerd los estdndares técnicos que
permitan la comunicacién entre los sistemas de rece-
ta electrénica de los servicios de salud de las
Comunidades Auténomas, y regulard las caracteristi-
cas de los envases que faciliten la justificacion electro-
nica de la dispensacion.

CAPITULO SEXTO

Gestion de la seguridad en la utilizacién de medica-
mentos y productos sanitarios

Articulo 100. Seguridad y uso seguro de los medica-
mentos y productos sanitarios en el Sistema Nacio-
nal de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas garantizaran la seguridad en
la utilizacién de medicamentos y productos sanitarios
mediante la realizacién coordinada, sistemadtica y pro-
gramada de las actividades siguientes:

a) Identificacién y cuantificacién oportuna de los
riesgos.

b) Evaluacién objetiva y transparente de los
riesgos.

¢) Prevencién y minimizacion de los riesgos.

d) Comunicacién efectiva de los riesgos a los pro-
fesionales y la poblacién.

2. La estrategia nacional de seguridad en la utili-
zacion de medicamentos se apoyard en:

a) Comunicacion efectiva de los riesgos a los pro-
fesionales y la poblacion.
b) Los profesionales sanitarios.

c) El Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
d) La Comisidn nacional de seguridad y uso segu-
ro de los medicamentos.

Articulo 101. Uso seguro de los medicamentos y
préctica clinica.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas comunicaran a los médicos,
de forma efectiva, la informacién relevante para la
adopcion de decisiones en farmacoterapia que garanti-
cen la consideracién racional de beneficios y dafios de
las terapias.

2. Los médicos y farmacéuticos comunicardn a
los Centros de farmacovigilancia las sospechas de
reacciones adversas a medicamentos tan pronto ten-
gan constancia de los mismos, de acuerdo con los
procedimientos establecidos.

3. Los médicos, farmacéuticos y responsables de
los centros comunicaran, asimismo, cualquier acci-
dente, problema o suceso no esperado, producido
por error o no, que se produzca en la utilizacién de
medicamentos, causen o no dafio al paciente. Las
administraciones sanitarias establecerdn procedimien-
tos especificos para este tipo de notificaciones que
garanticen de forma efectiva la confidencialidad de las
mismas.

Articulo 102. Sistema Espaiol de Farmacovigilancia.

1. El Sistema Espaiol de Farmacovigilancia esta
constituido por la Red de centros de farmacovigilancia
de las Comunidades Auténomas y el Centro coordina-
dor de farmacovigilancia dependiente del Ministerio de
Sanidad y Consumo. EI Sistema Espaiiol de Farmacovi-
gilancia estard integrado en la Red Europea de Far-
macovigilancia y cooperard activamente con otras
organizaciones internacionales con misiones similares.

2. El Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia lleva-
réd a cabo actividades de identificacién activa y cuantifi-
cacion de riesgos asociados a la utilizacion de los medi-
camentos y promovera el desarrollo y la organizacién
sistemdtica de las fuentes de informacién relevantes
para el desarrollo de dichas actividades En todo caso,
se garantizard el cumplimiento de la normativa de pro-
teccién de datos de cardcter personal.

3. Los programas de farmacovigilancia debe-
ran atenerse a normas de buenas practicas y deberdn
contar con la acreditacion de la autoridad sanitaria
competente.

Articulo 103.  Comisién Nacional de Seguridad y Uso
Seguro de los Medicamentos.

1. La Comision Nacional de Seguridad y Uso
Seguro de los Medicamentos estard integrada por
representantes del Ministerio de Sanidad y Consumo y
de cada una de las Comunidades Auténomas, asi como
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por expertos y dos miembros no sanitarios; los expertos
y los miembros no sanitarios serdn propuestos por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. La Comisién Nacional de Seguridad y Uso
Seguro de los Medicamentos, a partir de la informacién
facilitada por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia,
la evidencia cientifica disponible y cuantos informes
considere pertinentes, evaluard el riesgo asociado a la
utilizacién de los medicamentos en cada caso y propon-
dr4 las medidas administrativas o de gestiéon que consi-
dere oportunas. Se establecerd un régimen de transpa-
rencia para las deliberaciones de la Comision.

3. La Comisién Nacional de Seguridad y Uso
Seguro de los Medicamentos elevard anualmente al
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
una Memoria de situacion sobre la seguridad en la utili-
zacién de medicamentos en Espaiia.

Articulo 104. Plan Integral de Seguridad y uso seguro
de los medicamentos.

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud aprobard anualmente un Plan Integral de
Seguridad y uso seguro de los medicamentos y produc-
tos sanitarios.

2. El Plan recogerd los objetivos de prevencion y
control de dafios asociados a medicamentos, asi como
las estrategias para su reduccidén. Asimismo, el plan
incluird las lineas de investigacion de riesgos priorita-
rias, asi como la priorizacién de proyectos.

CAPITULO SEPTIMO

Garantias de resultados en salud de medicamentos y
productos sanitarios
Articulo 105. Resultados en salud.

1. EI Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas establecerdn objetivos de
resultados en salud de la asistencia farmacoterapéutica
en los planes de salud de las patologias mas prevalen-
tes. Asimismo se establecerdn planes de calidad para
utilizacién de medicamentos en areas terapéuticas de
interés prioritario.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoveran el desarrollo del
conocimiento de los resultados en salud relacionados
con los medicamentos y productos sanitarios tanto en
atencion primaria como especializada.

Articulo 106. Cumplimiento terapéutico.

El Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comuni-
dades Auténomas promoveran programas de actuacion
orientados a facilitar y garantizar el cumplimiento tera-
péutico y establecerdn objetivos y mecanismos de

informacién para el seguimiento de los mismos en
dreas terapéuticas de interés preferente.

Articulo 107. Efectividad.

El Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comuni-
dades Auténomas estableceran sistemas de informacion
dirigidos hacia la medida y a la gestién eficiente de la
efectividad de las intervenciones realizadas con medi-
camentos y promoveran la realizacién de estudios de
efectividad en 4reas terapéuticas de interés prioritario.
Asimismo se promoverdn sistemas de apoyo a la toma
de decisiones clinicas orientados a la efectividad de los
tratamientos.

CAPITULO OCTAVO

Centro Documental de Informacién y Efectividad de
Medicamentos y Productos Sanitarios

Articulo 108. Misidn.

1. Se creard el Centro Documental de Informacién
y Efectividad de Medicamentos y Productos Sanitarios,
como 6rgano dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo al servicio del Sistema Nacional de Salud. Su
creacion se realizard de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 67.1 de la Ley 6/1997, de 14 de
abril, de Organizacién y Funcionamiento de la Admi-
nistracién General del Estado.

2. El Centro Documental de Informacién y Efecti-
vidad de Medicamentos y Productos Sanitarios se
constituird en el recurso basico de la politica de uso
racional de los medicamentos del Sistema Nacional de
Salud orientado a la gestion del conocimiento en mate-
ria de medicamentos y asistencia farmacéutica, al
apoyo a los médicos, farmacéuticos y servicios de salud
y la informacién a la sociedad en materia de medica-
mentos y productos sanitarios.

Articulo 109. Funciones.

Las funciones del Centro Documental de Informa-
cion y Efectividad de Medicamentos y Productos Sani-
tarios seran las siguientes:

a) Poner a disposicion de las Comunidades Auté-
nomas, con caricter previo a su comercializacion, infor-
macién y documentacién de los nuevos medicamentos,
junto con la documentacién de apoyo relevante.

b) Poner a disposicién de las Comunidades Aut6-
nomas, con caracter previo a su entrada en vigor, la
informacion y documentacién de los cambios de aspec-
to terapéutico incluidos en la ficha técnica.

c¢) Desarrollar los instrumentos de informacién
sobre medicamentos adaptados a las necesidades de
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apoyo en la toma de decisiones clinicas con medica-
mentos.

d) Facilitar informacion sobre medicamentos des-
tinada al publico que posibilite las decisiones comparti-
das en farmacoterapia, el cumplimiento de los trata-
mientos y el uso seguro de los medicamentos.

e) Desarrollar y mantener los sistemas informa-
cionales que permitan la gestion de los objetivos sanita-
rios del Sistema Nacional de Salud y de los Servicios
de Salud de las Comunidades Auténomas relacionados
con la utilizacién de medicamentos.

f) Articular el conocimiento sobre la efectividad
de los medicamentos y productos sanitarios existente
en el Sistema Nacional de Salud para su difusion efec-
tiva y su aplicacién en la practica asistencial.

g) Coordinar las actividades de evaluacién de la
efectividad de los tratamientos considerados de interés
prioritario para el Sistema Nacional de Salud y promo-
ver la generacién de evidencia cientifica sobre el uso de
los medicamentos y su difusién efectiva en el Sistema
Nacional de Salud.

TITULO SEPTIMO

De la financiacién de la prestacion farmacéutica
y del precio de los medicamentos

CAPITULO PRIMERO
De la financiacién de la prestacion farmacéutica

Articulo 110. Garantia de cohesién en la prestacion
farmacéutica.

1. La organizacién y gestién de la prestacion far-
macéutica garantizard a los usuarios del Sistema Nacio-
nal de Salud la provisién de la misma en condiciones
de igualdad efectiva y calidad, conforme al articulo 2.a)
de la 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud. Asimismo se garantiza-
rd, en relacion con la prestacion farmacéutica, la acce-
sibilidad, movilidad, tiempo de acceso, informacién y
seguridad contempladas en los articulos 23 a 27 de la
citada Ley.

Articulo 111. Programacién econémica de la presta-
cion farmacéutica.

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud aprobard anualmente las previsiones del gasto
en medicamentos, tanto en adquisicién directa como
por receta, para el ejercicio siguiente.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, aprobara el Plan anual para financiacién
publica de medicamentos e intervencion de precios.

Dicho Plan resultard congruente con las previsiones de
gasto establecidas.

Articulo 112. Procedimiento para la financiacién
publica de medicamentos.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo de la Comisién de Farmacia del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, decidira las
modificaciones particulares en el contenido de la pres-
tacion farmacéutica, ya supongan la inclusién de nue-
vos medicamentos y sus modalidades, o de indicacio-
nes de medicamentos ya registrados, con cardcter
previo a la comercializacion de los mismos y tras su
autorizacion y registro. Se procederad de igual forma
cuando se trate de la exclusion de medicamentos o de
cualquier alteracion en el contenido de la prestacion
farmacéutica que se derive de cambios en las condicio-
nes administrativas del medicamento.

2. Las modificaciones del contenido de la presta-
cion farmacéutica, tanto de inclusion como de exclu-
sién de medicamentos, se atendrd a los criterios de
equidad, eficiencia, uso racional de los medicamentos
y planificacién econémica y, en particular, a los
siguientes:

a) Inclusion en el Plan anual para la financiacién
publica de medicamentos e intervencién de precios.

b) Existencia de medicamentos ya disponibles y
de otras alternativas mejores o iguales para las mismas
afecciones de menor coste.

¢) Utilidad terapéutica y social del medicamento.

d) Atencion a necesidades especificas de grupos
de personas.

e) Gravedad, duracién y secuelas de los objetivos
terapéuticos.

3. No podrin ser objeto de financiacién publica
las siguientes categorias de productos: medicamentos
cuyas indicaciones sean sintomatoldgicas o para sin-
dromes menores, medicamentos publicitarios, produc-
tos de utilizacién cosmética, dietéticos, aguas minera-
les, elixires, dentifricos y otros productos similares.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo revisara
periddicamente el contenido de la prestacion farmacéu-
tica de acuerdo con los criterios establecidos en el apar-
tado 2 de este articulo.

5. Lo dispuesto en el presente articulo para los
medicamentos serd de aplicacion a los productos sani-
tarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Siste-
ma Nacional de Salud.

Articulo 113. Sistema de precios de referencia.

1. La financiacion publica de medicamentos esta-
rd sometida al sistema de precios de referencia regula-
do en el presente articulo. A estos efectos, el precio de
referencia serd la cuantia maxima que se financiard de
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las presentaciones de medicamentos, incluidas en cada
uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se
prescriban y se dispensen a través de receta médica ofi-
cial.

2. Se entiende por conjunto la totalidad de las pre-
sentaciones de medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica que tengan el mismo principio activo,
entre las que existird, al menos, una presentacion de
medicamento genérico. Las presentaciones indicadas
para tratamientos en pediatria constituirdn conjuntos
independientes. Quedardn excluidas de los conjuntos
las formas farmacéuticas innovadoras, sin perjuicio de
su financiacién con fondos publicos, hasta que se auto-
rice el medicamento genérico correspondiente.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, determinard anualmente los conjuntos
mencionados en los apartados anteriores, asi como sus
precios de referencia y sus revisiones.

4. El precio de referencia de cada conjunto sera el
resultado de la media aritmética de los tres costes por
tratamiento y dia menores de las presentaciones de
medicamentos, agrupados por via de administracion,
que conforman el mismo, calculados segiin dosis diaria
definida.

5. No podrén autorizarse precios para los medica-
mentos genéricos superiores al precio de referencia del
conjunto correspondiente. Tampoco podran autorizarse
precios superiores al de referencia del grupo en aque-
llos medicamentos para los que no exista medicamento
genérico y por ello no sea posible la sustitucidn previs-
ta en el apartado siguiente.

6. En los casos de prescripcién de medicamentos
que, formando parte de un conjunto, tengan un precio
superior al de referencia, el farmacéutico debera susti-
tuir el medicamento prescrito por el medicamento
genérico de menor precio cuya composicion cualitativa
y cuantitativa en sustancias medicinales, dosis, via de
administracion y forma farmacéutica sean idénticas a la
de aquél.

Articulo 114. Participacién de los pacientes en el
coste de la prestacion farmacéutica.

1. EI Gobierno regulard, previo acuerdo del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el
régimen de participacion de los pacientes en el coste de
la prestacion farmacéutica.

2. Ladeterminacién de las modalidades y cuantias
de la participacion de los pacientes en el coste de la pres-
tacion farmacéutica se atendrd a los criterios de equidad,
eficiencia, uso racional de los medicamentos, planifica-
cién econdmica y, en particular, los siguientes:

a) Capacidad de pago.

b) Carga econdmica de la enfermedad.

c) Utilidad terapéutica y social de los medica-
mentos.

d) Programacién econémica de la prestacion far-
macéutica.

3. De modificarse por el Gobierno la participacién
de los pacientes en el coste de la prestacién farmacéuti-
ca, en la forma prevista en el apartado 1 de este articulo,
las economias en el gasto publico que pudieran derivar-
se se afectardn a la financiacién de programas sanita-
rios y sociosanitarios en la forma que reglamentaria-
mente se determine.

CAPITULO SEGUNDO
Del precio de los medicamentos y productos sanitarios

Articulo 115.
mentos.

Fijacion del precio de los medica-

1. Los precios de los medicamentos que se dispen-
sen en el mercado nacional estardn sometidos al régi-
men de autorizacion administrativa. A tal efecto, se
establecerdn administrativamente para cada medica-
mento el precio industrial mdximo, el precio de los
servicios de distribuciéon mayorista y dispensacién, en
su caso, y el precio de venta al publico.

2. El Gobierno, mediante Real Decreto, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, establecerd la metodologia y el procedi-
miento para la fijacién de los precios de los medica-
mentos, asi como de los servicios de distribucién y
dispensacion; la metodologia y el procedimiento debe-
ran atenerse a criterios de transparencia, certidumbre,
eficiencia econémica, dindmica del mercado y utiliza-
cién racional de los medicamentos.

3. La Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y
Consumo, establecerd el precio industrial maximo de
cada medicamento de acuerdo con el régimen regla-
mentario de fijacion de precios y el Plan anual para la
financiacion ptblica de medicamentos e intervencion
de precios.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, establecera, conforme a lo establecido
reglamentariamente, el precio de los servicios de distri-
bucién mayorista y dispensacion de los medicamentos.
Asimismo, establecerd el precio de venta al piblico de
los medicamentos por agregacion de los componentes
del mismo.

5. El Gobierno podra eximir del régimen de pre-
cios autorizados o modular dicho régimen para los
precios industriales de determinados medicamentos o
grupos de medicamentos cuyas condiciones de merca-
do, o bien otras consideraciones de orden sanitario o
social, lo aconsejen.

6. Las especialidades farmacéuticas que, confor-
me a lo previsto en el articulo 101 de esta ley, hayan

109



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

sido excluidas de la prestacién farmacéutica, si bien
mantienen indicaciones incluidas en la misma, se
entenderdn a efectos de fijacidn y revision de su precio
como financiadas con fondos publicos.

7. Para los productos sanitarios que se encuentren
financiados con cargo a fondos publicos y sean dispen-
sados en territorio nacional a través de receta oficial del
Sistema Nacional de Salud el precio de venta al ptblico
se establecerd mediante la agregacion del precio indus-
trial maximo y de los conceptos correspondientes a los
costes de comercializacion.

Articulo 116. Documentacién econémica para la
autorizacion de precios.

1. Las empresas facilitardn al Ministerio de Sani-
dad y Consumo la informacién econdémica, técnica y
financiera suficiente para la determinacién del precio
industrial mdximo, conforme a la metodologia y proce-
dimiento establecidos reglamentariamente. El Ministe-
rio de Sanidad y Consumo podra efectuar las compro-
baciones oportunas sobre la informacién facilitada.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
requerir informacién complementaria que permita
obtener una imagen fiel de los costes relevantes para el
expediente de la actividad farmacéutica de la empresa
en Espafia, cuando se trate de una entidad integrada en
un grupo que desarrolle otras actividades o las desarro-
lle fuera de Espaiia.

Articulo 117.
mentos.

Revisién del precio de los medica-

1. Los precios industriales de los medicamentos
no seran objeto de revision antes de un afio de su esta-
blecimiento.

2. Los precios industriales de los medicamentos
se podran revisar de oficio o a instancia de parte.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, podrd modificar los precios de un grupo
de medicamentos cuando se produzcan con cardcter
general variaciones significativas en los pardmetros
técnicos, econdmicos o de otro orden en los que se fun-
damenten los precios iniciales.

Articulo 118. Adquisicion directa de medicamentos y
productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud.

1. Los productos sanitarios ofertados a los servi-
cios e instituciones sanitarias del Sistema Nacional de
Salud deberan solicitar el Cédigo nacional de producto
que se establezca al efecto por el Ministerio de Sanidad
y Consumo.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas, a través de la Comision de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional, establecerdn un Catdlogo de productos sani-

tarios suministrados al Sistema Nacional de Salud; asi-
mismo establecerdn un procedimiento que garantice su
actualizacién permanente y dispondran los medios para
su utilizacién por medios telematicos.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas, a través de la Comision de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional, estableceran un sistema de informacion con-
tinuo sobre precios de adquisicién de medicamentos
por los servicios e instituciones del Sistema Nacional
de Salud que serd accesible para todo el sistema.

Articulo 119. Concertacion con las oficinas de farmacia.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo, de con-
formidad con el articulo 33 de la Ley 16/2003, de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud,
previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, establecerd un marco comun para
los conciertos de colaboracién entre los Servicios de
salud y las oficinas de farmacia conforme a los criterios
de cohesién, equidad, uso racional del medicamento,
eficiencia, eficacia administrativa, garantia de integri-
dad de la prestacién y seguridad de los datos de carac-
ter sensible.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Autoénomas, a través de la Comision de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, promoveran la normalizacién tec-
nolégica de las oficinas de farmacia que posibilite la
implantacién de procedimientos informatizados de ges-
tién y, en particular, la receta electrénica.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, establecera los criterios para garantizar la pro-
teccidn de los datos sensibles derivados de la facturacién
de recetas al Sistema Nacional de Salud y, en particular,
para el cumplimiento de la Ley Orgédnica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Perso-
nal. Las Comunidades Auténomas serdn responsables de
los ficheros y del tratamiento de los datos derivados de las
recetas conforme al articulo 3 de la citada Ley.

TITULO OCTAVO

Colaboracion de las Administraciones sanitarias en
materia de farmacia y prestacion farmacéutica

CAPITULO PRIMERO
Colaboracion en materia de farmacia

Articulo 120. Participacion en la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.

1. Las Administraciones Sanitarias de las Comu-
nidades Auténomas participaran en la direccion de la
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Agencia Espaifiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios a través de sus representantes en el Consejo
Rector.

2. El Consejo Rector aprobard con cardcter anual
los planes financieros y de actividades de la Agencia y
garantizard la congruencia de los mismos con las actua-
ciones de la Comunidades Auténomas.

Articulo 121.
ca estatal.

Ejecucion de la legislacion farmacéuti-

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, aprobard con caricter
anual los planes de inspeccion, vigilancia y control del
cumplimiento de la legislacién farmacéutica estatal
sobre medicamentos de uso humano y veterinario y
productos sanitarios.

Articulo 122. Colaboracién en materia de informa-
cién sobre medicamentos y productos sanitarios.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas establecerdn procedimientos
integrados efectivos para la comunicacién de informa-
cién sobre medicamentos a los profesionales, en par-
ticular en lo que refiere a la comunicacién de riesgos.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud aprobard anualmente un plan de comunica-
cion dirigido a la poblacién general, asi como a grupos
especificos en materia de educacién sanitaria en mate-
ria de uso racional de los medicamentos.

3. Las Comunidades Auténomas participardn en
la gestion del Centro Documental de Informacién y
Efectividad de los medicamentos y contribuirdn con-
juntamente con el Ministerio de Sanidad y Consumo a
su actividad y desarrollo.

CAPITULO SEGUNDO

Colaboracidn en la gestion de la prestacion
farmacéutica
Articulo 123. Comisién de Farmacia.

1. La colaboracion del Estado y las Comunidades
Auténomas se llevard a cabo por medio de la Comision
de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

2. La Comisién de Farmacia se reunird al menos
con periodicidad bimensual.

3. La Comisién de Farmacia serd competente en
todas aquellas funciones que se asignan en esta Ley y
en las disposiciones de desarrollo y apoyara con sus
dictdmenes las decisiones del Consejo Interterritorial
relacionadas con la politica farmacéutica.

4. Dependiente de la Comisién de Farmacia se
creard el Comité de normalizacién de medicamentos
con los fines previstos en el articulo 20 de esta Ley.

Articulo 124. Participacién de las Comunidades
Auténomas en las decisiones de financiacién y fija-
cioén de precios.

Las Comunidades Auténomas participaran en la
forma prevista en la presente Ley en las decisiones rela-
tivas a la definicién del contenido de la prestacién far-
macéutica, su financiacion, participacion de los pacien-
tes en el coste de la prestacion y fijacion de precios de
los medicamentos a través del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, de la Comision de Far-
macia y del Consejo Rector de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios. El Ministerio de
Sanidad y Consumo informard a las Comunidades
Auténomas con suficiente antelacidn de las decisiones
e iniciativas que se proponga adoptar en esta materia.

TITULO NOVENO

Régimen sancionador

CAPITULO PRIMERO
Inspeccién y medidas cautelares

Articulo 125. Inspeccién.

1. Corresponde a las Administraciones Sanitarias
en el &mbito de sus competencias la realizacion de las
inspecciones necesarias para asegurar el cumplimiento
de lo previsto en esta ley.

2. Corresponde a la Administracion del Estado la rea-
lizacién de la funcién inspectora en los siguientes casos:

a) Cuando se trate de las actuaciones necesarias
para las oportunas autorizaciones o registros que, de
acuerdo con esta ley, corresponden a la Administracion
del Estado.

b) En todo caso, cuando se trate de inspecciones a
realizar en el territorio de las Comunidades Auténomas
que no ostenten competencias de ejecucion de la legis-
lacion de productos farmacéuticos.

¢) Cuando se trate de medicamentos, productos o
articulos destinados al comercio exterior o cuya utiliza-
cién o consumo pudiera afectar a la seguridad ptiblica.

3. El personal al servicio de las Administraciones
Piblicas que desarrolle las funciones de inspeccion,
cuando ejerza tales funciones y, acreditando su identi-
dad estard autorizado para:

a) Entrar libremente y sin previa notificacién, en
cualquier momento, en todo el centro o establecimiento
sujeto a esta ley.
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b) Proceder a las pruebas, investigaciones o exame-
nes necesarios para comprobar el cumplimiento de esta
ley y de las normas que se dicten para su desarrollo.

¢) Tomar o sacar muestras, en orden a la compro-
bacién del cumplimiento de lo previsto en esta ley y en
las disposiciones para su desarrollo.

d) Realizar cuantas actuaciones sean precisas en
orden al cumplimiento de las funciones de inspeccion
que desarrollen.

Articulo 126. Medidas cautelares.

1. En el caso de que exista o se sospeche razona-
blemente la existencia de un riesgo inminente y grave
para la salud, las autoridades sanitarias podran adoptar
las siguientes medidas cautelares en el 4mbito de
esta ley:

a) La puesta en cuarentena, la retirada del merca-
do y la prohibicién de utilizacién de especialidades
farmacéuticas, los medicamentos prefabricados, for-
mulas magistrales y preparados oficinales, asi como la
suspension de actividades, publicidad y la clausura pro-
visional de establecimientos, centros o servicios. La
puesta en cuarentena supondrd el bloqueo inmediato en
el establecimiento farmacéutico en que se encuentren o
al que se destinen, en caso de transporte no concluido,
por el tiempo que se determine o hasta nueva orden, a
cargo de su responsable.

b) La suspension de la elaboracion, prescripcion,
dispensacién y suministro de productos en fase de
investigacion clinica o para investigacion en animales.

2. La duracién de las medidas a que se refiere el
apartado anterior, que se fijardn para cada caso, sin per-
juicio de las prdrrogas sucesivas acordadas por resolu-
ciones motivadas, no excedera de lo que exija la situa-
cidén de riesgo inminente y grave que la justifico.

3. La Administracion del Estado deberd ser infor-
mada de modo inmediato por la autoridad sanitaria que
adopt6 la medida cautelar.

4. De las medidas cautelares se dard conocimiento
por los medios idéneos y con la rapidez adecuada a
cada caso, a los servicios sanitarios, entidades respon-
sables o publico en general, seglin proceda.

CAPITULO SEGUNDO

Infracciones y sanciones

Articulo 127. Disposiciones generales.
1. Las infracciones en materia de medicamentos

serdn objeto de las sanciones administrativas corres-
pondientes, previa instruccién del oportuno expediente,

sin perjuicio de las responsabilidades civiles, penales o
de otro orden que puedan concurrir.

2. La instruccion de causa penal ante los tribuna-
les de justicia suspenderd la tramitacién del expediente
administrativo sancionador que hubiera sido incoado
por los mismos hechos y, en su caso, la eficacia de los
actos administrativos de imposicion de sancién. Las
medidas administrativas que hubieran sido adoptadas
para salvaguardar la salud y seguridad de las personas
se mantendrdn en tanto la autoridad judicial se pronun-
cie sobre las mismas.

3. En ningiin caso se impondra una doble sancién
por los mismos hechos y en funcién de los mismos
intereses publicos protegidos, si bien deberan exigirse
las demds responsabilidades que se deduzcan de otros
hechos o infracciones concurrentes.

4. Con respecto al régimen sancionador y en lo no
previsto por la presente ley serd de aplicacidn lo esta-
blecido por el Titulo IX de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.

Articulo 128. Infracciones.

1. Las infracciones se calificardn como leves, gra-
ves y muy graves atendiendo a los criterios de riesgos
para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido,
grado de intencionalidad, gravedad de la alteracion
sanitaria y social producida, generalizacion de la
infraccién y reincidencia.

2. Constituiran faltas administrativas y serdn san-
cionadas en los términos previstos en el articulo
siguiente, las infracciones que a continuacion se tipi-
fican:

a) Infracciones leves:

1. La modificacién por parte del titular de la auto-
rizacioén de cualquiera de las condiciones en base a las
cuales se otorgd la misma.

2. No aportar las entidades o personas responsa-
bles los datos que estén obligados a suministrar por
razones sanitarias, técnicas, economicas, administrati-
vas y financieras.

3. La falta de un ejemplar de la real farmacopea
espafola y del formulario nacional en los estableci-
mientos obligados a ello.

4. No contar las entidades de distribucién y dis-
pensacidn con las existencias de medicamentos adecua-
das para la normal prestacidn de sus actividades o servi-
cios, asi como no disponer de las existencias minimas
establecidas.

5. No disponer de existencias minimas de medica-
mentos para supuestos de emergencia o catdstrofe, en
los casos que resulte obligado.
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6. Dificultar la labor inspectora mediante cual-
quier accidén u omisién que perturbe o retrase la
misma.

7. Dispensar medicamentos transcurrido el plazo
de validez de la receta.

8. No cumplimentar correctamente los datos y
advertencias que deben contener las recetas normali-
zadas.

9. Realizar la sustitucién de una especialidad far-
macéutica, en los casos que esta sea posible, incum-
pliendo los requisitos establecidos al efecto.

10. No proporcionar a los facultativos sanitarios
en ejercicio la ficha técnica de especialidades farma-
céuticas antes de su comercializacion.

11.  Modificar los textos de la ficha técnica, prospec-
to y etiquetado sin contar con la necesaria autorizacion.

12. Realizar publicidad de férmulas magistrales o
de preparados oficinales.

13.  Incumplimiento del deber de colaborar con la
administracién sanitaria en la evaluacién y control de
medicamentos.

14. No ajustar los precios de las especialidades
farmacéuticas a lo determinado por la Administracion.

15. El incumplimiento de los requisitos, obliga-
ciones o prohibiciones establecidas en esta ley y dispo-
siciones que la desarrollan que, en razén de los criterios
contemplados en este articulo, merezcan la calificacién
de leves o no proceda su calificacién como faltas graves
0 muy graves.

16. El ofrecimiento directo o indirecto de cual-
quier tipo de incentivo, primas u obsequios efectuados,
por quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccién, fabricacién y comercializacion de medica-
mentos a los profesionales sanitarios implicados en el
ciclo de prescripcion, dispensacion y administracion, o
a sus parientes y personas de su convivencia.

17. Laexistencia injustificada en la oficina de farma-
cia de recetas carentes de algtin requisito necesario para su
correcta dispensacion cuando no concurran las circunstan-
cias a que se alude en el articulo 2.2, apartado b).

18. Laexistencia injustificada en la oficina de farma-
cia de cupones precinto de asistencia sanitaria del Sistema
Nacional de Salud desprendidos de sus envases originales,
asi como medicamentos o productos farmacéuticos des-
provistos del correspondientes cupdn precinto.

19. En general, el incumplimiento de la normativa
de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud o de los procedimientos establecidos para la fac-
turacion de recetas, que causen perturbacién adminis-
trativa al Sistema Nacional de Salud.

20. Cualquier otra infraccién que tenga la califica-
cién de infraccién leve en la normativa especifica apli-
cable.

b) Infracciones graves:

1. Laelaboracion, fabricacién, importacién, expor-
tacion y distribucién de medicamentos por personas

fisicas o juridicas que no cuenten con la preceptiva
autorizacion.

2. No realizar en la elaboracion, fabricacion,
importacion, exportacion y distribucién de medicamen-
tos los controles de calidad exigidos en la legislacion
sanitaria o efectuar los procesos de fabricacién o con-
trol mediante procedimientos no validados.

3. El funcionamiento de una entidad dedicada a la
elaboracidn, fabricacion y distribucién de medicamen-
tos sin que exista nombrado y en actividad un director
técnico, asi como el resto del personal exigido en cada
caso.

4. El funcionamiento de los servicios farmacéuti-
cos y oficinas de farmacia sin la presencia y actuacion
profesional del farmacéutico responsable.

5. Incumplir el director técnico y demads personal
las obligaciones que competen a sus cargos.

6. Impedir la actuacién de los inspectores, debida-
mente acreditados, en los centros en los que se elabo-
ren, fabriquen, distribuyan y dispensen medicamentos.

7. La preparacion de formulas magistrales y pre-
parados oficinales incumpliendo los requisitos legales
establecidos.

8. Distribuir o conservar los medicamentos sin
observar las condiciones exigidas, asi como poner a la
venta medicamentos alterados, en malas condiciones o,
cuando se haya sefialado, pasado el plazo de validez.

9. Utilizar en personas o en animales de abasto
algin producto en fase de investigacion sin haber recai-
do previamente la declaracién que lo califique
como tal.

10. Realizar ensayos clinicos sin la previa autori-
zacién administrativa.

11. El incumplimiento por parte de fabricantes,
importadores y titulares de las autorizaciones de medi-
camentos de la obligacién de comunicar a las autorida-
des sanitarias los efectos adversos de los medicamen-
tos.

12. El incumplimiento por el personal sanitario
del deber de farmacovigilancia.

13. La preparacién individualizada de vacunas y
alergenos en establecimientos distintos de los autori-
zados.

14. Dispensar medicamentos en establecimientos
distintos a los autorizados.

15. La negativa a dispensar medicamentos sin
causa justificada y la dispensacion sin receta de medi-
camentos sometidos a esta modalidad de prescripcion.

16. La sustitucién en la dispensacion de especiali-
dades farmacéuticas contraviniendo lo dispuesto en el
articulo 90 de esta ley.

17. Cualquier acto u omisién encaminado a coar-
tar la libertad del usuario en la eleccion de la oficina de
farmacia.

18. Incumplimiento por parte del personal sanita-
rio del deber de garantizar la confidencialidad y la inti-
midad de los pacientes en la tramitacién de las recetas y
6rdenes médicas.
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19. Realizar promocién, informacién o publicidad
de medicamentos no autorizados o sin ajustarse a las
condiciones establecidas en la autorizacién de comer-
cializacidn, a lo dispuesto en esta ley y a la legislacion
general sobre publicidad.

20. La actuacién de los profesionales sanitarios
implicados en el ciclo de prescripcidn, dispensacién y
administracion, siempre que estén en ejercicio, con las
funciones de delegados de visita médica, representan-
tes, comisionistas o agentes informadores de los labo-
ratorios de especialidades farmacéuticas.

21. Lareincidencia en la comisién de infracciones
leves, asi como la comision de alguna de las infraccio-
nes calificadas como leves cuando concurran de forma
grave las circunstancias previstas en el apartado 1 de
este articulo.

22. Incumplir las normas establecidas en la presta-
cién del servicio profesional a los beneficiarios del
Sistema Nacional de Salud, con perjuicio asistencial o
econdémico a los mismos.

23. Laexistencia injustificada en la oficina de far-
macia de recetas oficiales del Sistema Nacional de
Salud en blanco o firmadas sin especificar la prescrip-
cion.

24. El incumplimiento de las normas que regulan
la prestacion farmacéutica, y en particular la dispensa-
cién y la aportacién de los beneficiarios del Sistema
Nacional de Salud, que implique un valor de las recetas
de hasta 300 euros, calculado en términos de precio de
venta al publico con I'VA incluido.

25. La defraudacién al Sistema Nacional de
Salud a través de la facturacién y cobro de recetas
oficiales, cualesquiera que sea su grado de ejecucion,
cuando la garantia del perjuicio causado o que se tenia
intencién de causar sea igual o inferior a 300 euros,
calculado en términos de precio de venta al puiblico
con IVA incluido.

26. No garantizar la confidencialidad de la asis-
tencia farmacéutica prestada y el derecho a la intimidad
personal y familiar del paciente.

27. Facilitar a terceros datos procedentes de las
recetas o de su mecanizacién incumpliendo lo dispues-
to en la normativa vigente sobre proteccion de datos de
caracter personal.

28. Incumplir la obligacién de no dispensar nin-
glin medicamento ni producto sanitario cuando surjan
dudas racionales sobre la validez de la receta médica
presentada, salvo que el farmacéutico pueda comprobar
que responde a una prescripcién legitima.

29. Facturar las recetas dispensadas en otra ofici-
na de farmacia, o entregar recetas dispensadas a una
oficina de farmacia diferente para su facturacién por un
importe igual o inferior a 300 euros, calculado en tér-
minos de precio de venta al ptblico con I'VA incluido.

30. Lareincidencia en la comisién de faltas leves.

31. La comisién de infracciones calificadas como
leves cuando concurran de forma grave las circunstan-
cias previstas en el apartado 1 de este articulo.

32. Cualquier otra actuacién que tenga la califica-
cion de falta grave en la normativa especifica aplicable.

c) Infracciones muy graves:

1. La elaboracién, fabricacién, importacidn,
exportacion, distribucién, comercializacién, prescrip-
cién y dispensacion de productos o preparados que se
presentasen como medicamentos sin estar legalmente
reconocidos.

2. La puesta en el mercado de medicamentos sin
haber obtenido la preceptiva autorizacién sanitaria.

3. Laimportacion y exportacion de sangre, flui-
dos, glandulas y tejidos humanos y de sus componentes
y derivados sin la previa autorizacion.

4. Incumplimiento de las medidas cautelares y
definitivas sobre medicamentos que las autoridades
sanitarias competentes acuerden por causa grave de
salud publica.

5. Lareincidencia en la comision de faltas graves
en los dltimos cinco afios.

6. Realizar ensayos clinicos sin ajustarse al conte-
nido de los protocolos en base a los cuales se hayan
otorgado las autorizaciones; o bien, sin contar con el
consentimiento de la persona sujeto del mismo o, en su
caso, de su representante, o el incumplimiento sustan-
cial del deber de informacién sobre el ensayo clinico en
el que participa como sujeto.

7. La preparacion de remedios secretos.

8. El ofrecimiento de prima, obsequios, premios,
concursos o similares como métodos vinculados a la
promocién o venta al publico de los productos regula-
dos en esta ley.

9. Lareincidencia en la comisién de infracciones
graves, asi como la comision de algunas de las infrac-
ciones calificadas como graves cuando ocurran de
forma grave las circunstancias previstas en el apartado 1
de este articulo.

10. El incumplimiento de las normas que regulan
la prestacion farmacéutica, y en particular la dispensa-
cién y la aportacion de los beneficiarios del Sistema
Nacional de Salud, que implique un valor de las recetas
superior a 300 euros, calculado en términos de precio
de venta al publico con I'VA incluido.

11. La defraudacion al Sistema Nacional de Salud
a través de la facturacién y cobro de recetas oficiales,
cualquiera que sea su grado de ejecucién, cuando la
cuantia del perjuicio causado o que se tenia intencion
de causar sea superior a 300 euros, calculado en térmi-
nos de precio de venta al publico con IVA incluido.

12.  Facturar recetas dispensadas en otra oficina de
farmacia, o entregar recetas dispensadas a una oficina
de farmacia diferente para su facturacién, por un
importe superior a 300 euros, calculado en términos de
precio de venta al publico con IVA incluido.

13.  Cualquier otra actuacién que tenga la califica-
cion de infracciéon muy grave en la normativa especial
aplicable al caso.
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Articulo 129. Sanciones.

1. Las infracciones en materia de medicamentos
serdn sancionadas de conformidad con lo establecido
en el articulo 128, aplicando una graduacién de mini-
mo, medio y mdximo a cada nivel de infraccion, en
funcion de la negligencia e intencionalidad del sujeto
infractor, fraude o connivencia, incumplimiento de las
advertencias previas, cifra de negocios de la empresa,
nimero de personas afectadas, perjuicio causado, bene-
ficios obtenidos a causa de la infraccidon y permanencia
y transitoriedad de los riesgos y reincidencia por comi-
sion en el t€rmino de un afio de mds de una infraccién
de la misma naturaleza cuando asi haya sido declarado
por resolucién firme:

a. Infracciones leves:

Grado minimo: Hasta 6.000 euros.
Grado medio: Desde 6.001 a 18.000 euros.
Grado maximo: Desde 18.001 a 30.000 euros.

b. Infracciones graves:

Grado minimo: Desde 30.001 a 60.000 euros.
Grado medio: Desde 60.001 a 78.000 euros.
Grado maximo: Desde 78.001 a 90.000 euros.

c. Infracciones muy graves:

Grado minimo: Desde 90.001 a 300.000 euros.

Grado medio: Desde 300.001 a 600.000 euros.

Grado mdximo: Desde 600.001 a 1.000.000 de
euros, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar
el quintuplo del valor de los productos o servicios obje-
to de la infraccion.

2. Sin perjuicio de la multa que proceda imponer
conforme a lo dispuesto en el apartado anterior, las
infracciones en materia de medicamentos serdn sancio-
nadas con el comiso, en favor del tesoro publico, del
beneficio ilicito obtenido como consecuencia de la per-
petracion de la infraccién. La resolucién de la adminis-
tracion determinard a estos efectos la cuantia del bene-
ficio ilicito obtenido.

3. Corresponde el ejercicio de la potestad sancio-
nadora a la administracion del Estado o a las comunida-
des auténomas que ostentan la funcién inspectora, de
acuerdo con lo regulado en el articulo 125 de esta ley.

4. En el caso de infracciones graves o muy graves,
que se cometan en su actuacion respecto del Sistema
Nacional de Salud, los 6rganos competentes a los que
corresponda la ejecucion de la prestacion farmacéutica
y cuando las circunstancias asi lo aconsejen, en lugar
de una sancién econdémica impondran la sancién de
inhabilitacion para la dispensacion de recetas oficiales
en forma que a continuacion se indica, en los supuestos
siguientes:

a) Cuando se haya cometido tres faltas graves o
dos muy graves en el plazo de cinco afos desde que la
primera de ellas fue sancionada.

b) Cuando exista sentencia firme de condena por
la comisién de actos contra la salud publica.

Los plazos para la aplicacion de estas sanciones de
inhabilitacién serdn los siguientes:

a) Seis meses a un afio por la comision de tres fal-
tas graves.

b) Un afio a cinco afios por la comisién de dos
faltas muy graves.

¢) De cinco a 25 afios en caso de sentencia firme
de condena por la comisién de actos contra la salud
publica.

La sancién de inhabilitacién para la dispensacién de
recetas oficiales afectard tanto al farmacéutico sancio-
nado como a la oficina de farmacia, y en ningtn caso
podrad sustituirse por una sancién econdmica.

Ademas, en los supuestos de infracciones muy gra-
ves podra acordarse por el Consejo de Ministros o por
los 6rganos competentes de las Comunidades Auténo-
mas a los que corresponda la ejecucion de la legislacion
sobre productos farmacéuticos, el cierre temporal del
establecimiento, instalacién o servicio por un plazo
maximo de cinco afios.

En el caso de infracciones muy graves que se come-
tan en materia de prestacién farmacéutica respecto del
Sistema Nacional de Salud, los referidos érganos de las
Comunidades Auténomas podran acordar la exclusion
de la concertacién con el Sistema Nacional de Salud
prevista en el articulo 119 por un plazo méaximo de
cinco afos, y en los supuestos siguientes:

Cuando se hayan cometido tres faltas graves o dos
muy graves en el plazo de cinco afios desde que la pri-
mera de ellas fue sancionada.

Cuando exista sentencia firme de la condena penal
por la comision de actos contra la salud publica o por
actos relacionados con la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Independientemente de la sanciones que se impon-
gan al farmacéutico estard obligado a resarcir los per-
juicios econémicos causados al Sistema Nacional de
Salud o a las personas protegidas por el mismo».

5. Las cuantias sefialadas anteriormente podrin
ser revisadas y actualizadas periédicamente por el
gobierno, mediante real decreto, teniendo en cuanta la
variacion del indice de precios al consumo.

Articulo 130. Otras medidas.

1. No tendrdn cardcter de sancién la clausura y
cierre de establecimientos, instalaciones o servicios
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que no cuenten con las previas autorizaciones o regis-
tros sanitarios preceptivos, o la suspensién de su fun-
cionamiento hasta tanto se subsanen los defectos o se
cumplan los requisitos exigidos por razones de sanidad,
higiene o seguridad.

2. La autoridad a la que corresponda resolver el
expediente podréd acordar, como sancién accesoria el
comiso de productos y medicamentos deteriorados,
caducados, no autorizados o que puedan entrafiar ries-
go para la salud.

3. Los gastos de transporte, distribucion o destruc-
cion de los productos y medicamentos sefialados en el
parrafo anterior seran por cuenta del infractor.

Articulo 131. Prescripcion y caducidad.

1. Las infracciones a que se refiere la presente ley
calificadas como leves prescribirdn al afio, las califica-
das como graves, a los dos aios, y las calificadas como
muy graves, a los cinco anos. El término de la prescrip-
cién comenzard a correr desde el dia en que se hubiera
cometido la infraccién y se interrumpird desde el
momento en que el procedimiento se dirija contra el
presunto infractor.

2. Caducara la accion para perseguir las infraccio-
nes cuando conocida por la administracién la existencia
de una infraccién y finalizadas las diligencias dirigidas
al esclarecimiento de los hechos, hubiera transcurrido
un afio sin que la autoridad competente hubiera ordena-
do incoar el oportuno procedimiento.

Articulo 132. Audiencia previa a la adopcién de
medidas cautelares.

Antes de resolver las retiradas del mercado y las
prohibiciones de utilizacién definitivas, derivadas de un
expediente sancionador, deberd el Ministerio de Sani-
dad y Consumo oir el dictamen del Comité de la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
competente en materia de seguridad de los medicamen-
tos o del laboratorio oficial que corresponda, segin
proceda, y dar audiencia a los interesados.

TITULO DECIMO
Tasas

Articulo 133.
rial.

Creacién, normativa y ambito territo-

1. Se crea la tasa por prestacion de servicios y rea-
lizacion de actividades de la Administracion del Estado
en materia de medicamentos.

2. El tributo regulado en este titulo se regird por lo
establecido en la presente ley, en su defecto, por la Ley
de Tasas y Precios Publicos y demds disposiciones
legales aplicables, asi como por las normas reglamenta-
rias que se dicten en su desarrollo.

3. Dicha tasa serd de aplicacién en todo el territo-
rio nacional de acuerdo con lo previsto en el articu-
lo 134 de esta Ley, y sin perjuicio de las facultades que
correspondan a las comunidades auténomas.

Articulo 134. Hecho imponible.

1. Constituye el hecho imponible de la tasa la
prestacion o realizacidn, por los 6rganos competentes
de la administracion del Estado, de los servicios o acti-
vidades a que se refiere el articulo 133 relativos a espe-
cialidades farmacéuticas y demas medicamentos, pro-
ductos sanitarios, cosméticos y productos de higiene
personal, laboratorios fabricantes y distribuidores
mayoristas.

2. Alos efectos de esta tasa tiene la consideracion
de producto cosmético sometido a declaracién especial
aquel que, previa la autorizacién correspondiente del
Ministerio de Sanidad y Consumo incluye en su com-
posicién colorantes, agentes conservadores o filtros
ultravioletas, no incluidos entre las sustancias admiti-
das como componentes de los productos cosméticos.

Articulo 135. Exenciones.

Estaran exentas las prestaciones de servicios o reali-
zacion de actuaciones relativas a la fabricacion de
medicamentos clasificados como de elevado interés
terapéutico a que se refiere el articulo 34 de esta Ley.

Articulo 136. Sujeto pasivo.

1. Seran sujetos pasivos de la tasa las personas
fisicas o juridicas que soliciten la prestacion de los
servicios o la realizacién de las actividades que consti-
tuyen el hecho imponible.

Articulo 137. Cuantia.

1. La cuantia de la tasa sera:

Grupo . Medicamentos de uso humano elaborados
industrialmente y medicamentos especiales.

1.1 Procedimiento de autorizacion de comerciali-
zacion e inscripcién en el registro de un medicamento
de uso humano publicitario 7.562,01.

1.2 Procedimiento de autorizacion de comerciali-
zacion e inscripcion en el registro de un medicamento
de uso humano distinto a los contemplados en el epi-
grafe 1.1 18.590,25.

1.3 Procedimiento de transmision de la titularidad
de la autorizacion de comercializacion de un medica-
mento de uso humano 631,68.

1.4 Procedimiento de modificacion de la autoriza-
cion de comercializacion de un medicamento de uso
humano, definida como de «importancia mayor» en el
Reglamento (CE) nim. 1084/2003 de la Comisién, de 3
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de junio de 2003, relativo al examen de las modifica-
ciones de los términos de las autorizaciones de comer-
cializacién de medicamentos para uso humano y medi-
camentos veterinarios concedidas por la autoridad
competente de un Estado miembro 6.385,72.

1.5 Procedimiento de modificacién de la autoriza-
cién de comercializacion de un medicamento de uso
humano, definida como de «importancia menor» en el
Reglamento (CE) nim. 1084/2003 de la Comision, de 3
de junio de 2003, relativo al Examen de las modifica-
ciones de los términos de las autorizaciones de comer-
cializacién de medicamentos para uso humano y medi-
camentos veterinarios concedidas por la autoridad
competente de un Estado miembro 1.120,03.

1.6 Procedimiento de revalidacién quinquenal de
la autorizacién de comercializacion de medicamento de
uso humano. 2.100,43.

1.7 Presentacion de declaracién anual simple de
intencién de comercializar un medicamento de uso
humano ya autorizada. 107,6.

1.8 Procedimiento de autorizacion para la «<impor-
tacion paralela» de un medicamento de uso humano.
662,50.

1.9  Procedimiento de modificacién de la autoriza-
cion para la «importancia paralela» de un medicamento
de uso humano 328,60.

1.10  Procedimiento de revalidacién quinquenal de
la autorizacién para la «importancia paralela» de un
medicamento de uso humano 328,60.

1.11 Expedicioén del certificado europeo de libera-
cion de lote para vacunas y hemoderivados de uso
humano cuando se requiere el andlisis de un granel y de
un medicamento de uso humano 662,50.

1.12  Expedicion del certificado europeo de libera-
cién de lote para vacunas y hemoderivados de uso
humano cuando se requiere el anélisis de un medica-
mento de uso humano 328,60.

1.13 Evaluacion de informe periédico de seguri-
dad de un medicamento:

a. Semestrales y anuales 350 euros.
b. Trianuales: 2120 euros.

Grupo II. Medicamentos de plantas medicinales.

2.1 Procedimiento de autorizacién de comerciali-
zacion e inscripcidn en el registro de un medicamento a
base de plantas medicinales 7.562,01.

2.2 Procedimiento simplificado de autorizacién de
un medicamento tradicional de plantas 556,50.

2.3 Procedimiento de transmision de la titularidad
de la autorizaciéon de comercializaciéon de un medica-
mento de plantas medicinales 423,60.

2.4 Procedimiento de modificacién de la autoriza-
cion de comercializacién de un medicamento de plan-
tas medicinales 1.120,03.

2.5 Procedimiento de revalidacién quinquenal de
la autorizacién de comercializacién de un medicamen-
to de plantas medicinales 1.406,83.

2.6 Presentacion de declaracién anual simple de
intencion de comercializar un medicamento de plantas
medicinales ya autorizado 82,46.

Grupo III. Medicamentos homeopaticos.

3.1 Procedimiento de autorizacién de comerciali-
zacion e inscripcién en el registro de un medicamento
homeopatico 7.562,01.

3.2 Procedimiento de autorizacién de comerciali-
zacion e inscripcién en el registro de un medicamento
homeopatico sin indicacidn terapéutica aprobada
551,20.

3.3 Procedimiento de transmision de la titularidad
de la autorizacion de comercializacion de un medica-
mento homeopético 423,40.

3.4 Procedimiento de modificacion de la autoriza-
ci6én de comercializacién de un medicamento homeopa-
tico 1.406,83.

3.5 Procedimiento de revalidacion quinquenal de
la autorizacién de comercializacion de un medicamen-
to homeopadtico 1.406,83.

3.6 Procedimiento de revalidacion quinquenal de
la autorizacién de comercializacion de un medicamen-
to homeopaético sin indicacién terapéutica aprobada
275,60.

3.7 Presentacién de declaracién anual simple de
intencién de comercializar un medicamento homeopa-
tico ya autorizado 82,46.

Grupo IV. Gases medicinales.

4.1 Procedimiento de autorizacion de comerciali-
zacion e inscripcion en el registro de un gas medicinal
7.562,01.

4.2 Procedimiento de transmisién de la titularidad
de la autorizacién de comercializacién de un gas medi-
cinal 423,60.

4.3 Procedimiento de modificacién de la autoriza-
cién de comercializacion de un medicinal 1.120,03.

4.4  Procedimiento de revalidacién quinquenal de
la autorizacién de comercializacién de un gas medici-
nal 1.406,83.

4.5 Presentacién de declaracion anual simple de
intencidn de comercializar un gas medicinal ya autori-
zado 82,46.

Grupo V. Investigacion clinica.

5.1 Procedimiento de calificacién de un medica-
mento de uso humano en fase de investigacion clinica.
3.683,52.

5.2 Procedimiento de autorizacién o presentacion
de notificacién de ensayos clinicos con medicamentos
de uso humano. 100,70.
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5.3 Procedimiento de calificacién de un medica-
mento de uso veterinario en fase de investigacion clini-
ca. 127,20.

5.4 Procedimiento de autorizacidn o presentacion
de notificacién de ensayos clinicos con medicamentos
de uso veterinario. 100,70.

Grupo VI. Laboratorios Farmacéuticos.

6.1 Procedimiento de autorizacién de apertura de
un laboratorio farmacéutico. 4.487,40.

6.2 Presentacion de notificacion de transmision de
la titularidad de un laboratorio farmacéutico o de cam-
bio de denominacidn, sede social o representante legal.
127,20.

6.3 Presentacion de notificacién de la autorizacién
de apertura de laboratorio farmacéutico, previsto en el
articulo 73 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento. 4.487,40.

6.4 Actuaciones inspectoras individualizadas a
peticion de parte, salvo en los supuestos de denuncia o
a peticién de una asociacién de usuarios o consumido-
res representativa. 4.487.40.

6.5 Procedimiento de autorizacién de fabricacion
de medicamentos aprobados en otros paises y no regis-
trados en Espafia. 158,36.

Grupo VII. Certificaciones e informes.

7.1 Expedicion de una certificacion. 127,20.

7.2 Evaluacién e informe cientifico sobre clari-
dad, seguridad y eficacia de un medicamento de uso
humano o veterinario, a peticion del interesado, durante
las etapas de investigacion y desarrollo del mismo, o
para iniciar un procedimiento de reconocimiento
mutuo. 3.787,53.

7.3 Otros asesoramientos cientificos no previstos
en el epigrafe 7.2. 318,00.

Grupo VIII. Productos Sanitarios, cosméticos y pro-
ductos de higiene.

8.1 Procedimiento de declaracion especial de cos-
méticos. 437.,45.

8.2 Procedimiento de registro y autorizacion indi-
vidualizada para productos de higiene y desinfectantes.
437,45.

8.3 Procedimiento de registro, inscripcién y
homologacion de productos sanitarios. 437,45.

8.4 Procedimiento de registro sanitario de implan-
tes clinicos. 722,45.

8.5 Procedimiento de modificacién y convalida-
cién de productos de higiene, desinfectantes y produc-
tos sanitarios. 152,44,

8.6 Procedimiento de expedicion de una certifica-
cion. 132,55.

8.7 Procedimiento de licencia previa de funciona-
miento de establecimientos de productos cosméticos,

dentifricos y de higiene y desinfectantes: estableci-
miento de fabricacion. 642,92.

8.8 Procedimiento de licencia previa de funciona-
miento de establecimientos de productos cosméticos,
dentifricos y de higiene y desinfectantes: estableci-
miento de importacién. 331,41.

8.9 Procedimiento de modificacién de la licencia
previa de funcionamiento de establecimientos de pro-
ductos cosméticos, dentifricos y de higiene y desinfec-
tantes en lo referente a su emplazamiento: estableci-
miento de fabricacion. 642,92.

8.10 Procedimiento de modificacién de la licencia
previa de funcionamiento de establecimientos de pro-
ductos cosméticos, dentifricos y de higiene y desinfec-
tantes en lo referente a su emplazamiento: estableci-
miento de fabricacion. 331,41.

8.11 Procedimiento de modificacién de la licencia
previa de funcionamiento de establecimientos de pro-
ductos cosméticos, dentifricos y de higiene y desinfec-
tantes. 152,44.

8.12  Procedimiento de autorizacién de confiden-
cialidad de ingredientes cosméticos. 437,45.

8.13 Procedimiento de licencia previa de funcio-
namiento de productos sanitarios: establecimiento de
fabricacion, agrupacion. 642,92,

8.14 Procedimiento de licencia previa de funcio-
namiento de productos sanitarios: establecimiento de
importacion. 331,41.

8.15 Procedimiento de modificacién de la licencia
previa de funcionamiento de productos sanitarios en lo
referente a su emplazamiento: establecimiento de fabri-
cacion, agrupacion. 642,92.

8.16 Procedimiento de modificacién de la licencia
previa de funcionamiento de productos sanitarios en lo
referente a su emplazamiento: establecimiento de
importacion. 331,41.

8.17 Procedimiento de modificacién de la licencia
previa de funcionamiento de productos sanitarios.
152,44.

8.18 Procedimiento de revalidacién de la licencia
de establecimientos de productos sanitarios, cosméti-
cos, desinfectantes y productos de higiene: estableci-
miento de fabricacion. 463,96.

8.19 Procedimiento de revalidacién de la licencia
de establecimientos de productos sanitarios, cosméti-
cos, desinfectantes y productos de higiene: estableci-
miento de importacién. 285,01.

8.20 Autorizacion de investigaciones clinicas.
258,49.

8.21 Informe de evaluacién de sustancias medici-
nales incorporada en un producto sanitario. 1.325,61.

8.22 Evaluacién de expedientes de certificacién
del mercado «CE» de productos sanitarios pertenecien-
tes a la misma familia, por sistema completo de garan-
tia de calidad. 4.544,85.

8.23 Evaluacién de expedientes de certificacién
del mercado «CE» de productos sanitarios por examen
«CE» de tipo, combinado con garantia de calidad de la
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produccion, verificacién «CE» o garantia de calidad de
los productos. 795,36.

8.24 Evaluacion de expedientes de certificacion
del mercado «CE» de productos sanitarios pertenecien-
tes a la misma familia, por declaraciéon «CE» de con-
formidad combinada con garantia de calidad de la pro-
duccidn, verificacién «CE» o garantia de calidad de
producto. 662.81.

8.25 Verificacién de productos y lotes de produc-
tos. 625,29.

8.26 Evaluacion de expedientes de certificacion
del mercado «CE» de productos sanitarios por examen
«CE» de disefio. 1.458,18.

8.27 Auditoria inicial conforme a sistema comple-
to de garantia de calidad. 2.651,24.

8.28 Auditoria inicial conforme a garantia de cali-
dad de la produccién. 2.120,99.

8.29 Auditoria inicial conforme a garantia de cali-
dad del producto. 1.325,61.

8.30 Auditorias de seguimiento y de prérroga de
la certificaciéon del marcado «CE». 1.590,65.

8.31 Auditorias a local suplementario y de repeti-
cion. 636,30.

8.32 Modificacién de datos administrativos de la
certificacion del marcado «CE». 132,55.

8.33 Prorrogas de las certificaciones del marcado
«CE». 132,55.

Grupo IX. Medicamentos de uso veterinario.

9.1 Procedimiento de autorizacién de comerciali-
zacion inscripcion en el registro de un medicamento de
uso veterinario, esencialmente similar. 7.562,01.

9.2 Procedimiento de autorizacién de comerciali-
zacion inscripciodn en el registro de un medicamento de
uso veterinario distinta de la contemplada en el epigra-
fe 9.01. 18.590,25.

9.3 Procedimiento de transmision de la titularidad
de la autorizacion de comercializacion de un medica-
mento de uso veterinario. 631.68.

9.4 Procedimiento de modificacion de la autoriza-
cion de comercializaciéon de un medicamento de uso
veterinario, definida como de «importancia mayor» en
el reglamento (CE) nim. 1084/2003 de la Comisién, de
3 de junio de 2003, relativo al examen de las modifica-
ciones de los términos de las autorizaciones de comer-
cializacién de medicamentos para uso humano y medi-
camentos veterinarios concedidas por la autoridad
competente de un Estado miembro. 6.385,72.

9.5 Procedimiento de modificacion de la autoriza-
cion de comercializacion de un medicamento de uso
veterinario, definida como de «importancia menor» en
el reglamento (CE) nim. 1084/2003 de la Comision, de
3 de junio de 2003, relativo al examen de las modifica-
ciones de los términos de las autorizaciones de comer-
cializacién de medicamentos para uso humano y medi-
camentos veterinarios concedidas por la autoridad
competente de un Estado miembro. 1.120,03.

9.6 Procedimiento de revalidacion quinquenal de
la autorizacion de comercializacion de un medicamen-
to de uso veterinario. 2.100,43.

9.7 Presentacion de declaracién anual simple de
intencion de comercializar un medicamento de uso
veterinario ya autorizada. 107,76.

9.8 Procedimiento de autorizacion de comerciali-
zacion e inscripcién en el registro de un medicamento
de uso veterinario destinada de forma especifica a espe-
cies menores. 2.286,42.

9.9 Evaluacién de informe periddico de seguridad
de un medicamento de uso veterinario:

a. Semestrales y anuales. 350 euros.
b. Trianuales. 2.120 euros.

9.10 Procedimiento de autorizacién para la
«importacién paralela» de un medicamento de uso
veterinario. 662,50 euros.

Grupo X.

10.1 Procedimiento de inclusién de un efecto y
accesorio en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud: 318,24 euros.

10.2  Procedimiento de exclusion de un efecto y
accesorio en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud: 318,24 euros.

2. A efectos del apartado anterior, se entenderd
por extension de linea la segunda y sucesivas solicitu-
des de autorizaciéon de comercializacion e inscripcion
en el registro de otras formas farmacéutica, vias de
administracion y concentracion de un medicamento ya
autorizado. La cuantia de la tasa de las extensiones de
linea serd del 70% de la primera autorizacién del medi-
camento.

En el caso de los medicamentos de uso veterinario,
tendrdn la consideracién de extensién de linea la
ampliacion de una autorizacion a las nuevas especies de
destino. Aquellas variaciones que requieren la presen-
tacion de una nueva solicitud de autorizacion de comer-
cializacién, de acuerdo con el Anexo II del Reglamento
(CE) nim. 1084/2003 de la Comision, de 3 de junio
de 2003, relativo al examen de las modificaciones de los
términos de las autorizaciones de comercializacién de
medicamentos para uso humano y medicamentos veteri-
narios concedidas por la autoridad competente de un
Estado miembro, constituirdn una extension de linea.

3. La cuantia de la Tasa por los servicios y activi-
dades de la Administracién del Estado en materia de
Medicamentos, de acuerdo con lo previsto en la ley de
Tasas y Precios Publicos, podrd modificarse por Real
Decreto.

4. Cuando la evaluacion y control de un medica-
mento o producto sanitario requiera actuaciones en el
extranjero o costes excepcionales, las correspondientes
Tasas se liquidaran sobre el coste real del servicio en
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que consiste el hecho imponible. Igualmente se liquida-
rdn sobre el coste real del servicio los gastos de despla-
zamiento, estancia y ensayos derivados de las actuacio-
nes previstas en los epigrafes, 8.21, 8.22, 8.23, 8.24,
y 8.25.

5. Cuando en el procedimiento de autorizacién de
comercializacién e inscripcién en el registro de un
medicamento de uso humano o veterinario, que se
corresponden con las tasas previstas en los epigra-
fes 1.1, 1.2, 1.3, 9.1, y 9.2, la solicitud presentada sea
rechazada en la fase de validacidn, se procederd a la
devolucién un 70 por ciento de la cuantia total de la
tasa.

Articulo 138. Devengo.

La tasa se devengara en el momento en que se inicie
la prestacién del servicio o la realizacion de la activi-
dad administrativa. Cuando la tasa grave la expedicion
de documentos, se devengard al tiempo de presentarse
la solicitud que inicie el expediente.

Articulo 139. Pago.

1. El pago de la tasa deberd efectuarse mediante el
empleo de efectos timbrados o, cuando reglamentaria-
mente se autorice, en efectivo, ingresdndose su importe
en el tesoro.

2. No se tramitard solicitud alguna que no vaya
acompaiflada del justificante de pago de la tasa que
corresponda.

3. Cuando, abonada la tasa, la Administracion no
pueda tramitar el procedimiento correspondiente por
causa imputable al contribuyente, la devolucion de la
misma serd de un 80% de su cuantia.

4. Abonada la tasa, el contribuyente habra de pre-
sentar la solicitud correspondiente dentro de los tres
meses siguiente al ingreso.

Disposicién adicional primera.

1. Con objeto de desarrollar e impulsar las activi-
dades necesarias en materia de suministros de medica-
mentos y productos sanitarios y coordinar la adecuada
disponibilidad de sangre y demds fluidos, glandulas y
tejidos humanos y sus componentes y sus derivados
necesarios para la asistencia sanitaria, el ministerio de
sanidad y consumo, ademds de las misiones que esta
ley le encomienda, desarrollard las siguientes funcio-
nes:

a) Garantizar el deposito de sustancias estupefa-
cientes de acuerdo con lo dispuesto en los tratados
internacionales.

b) Autorizar la importacién de medicacién extran-
jeray urgente no autorizada en Espaiia.

¢) Mantener un deposito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios para emergencias
y catdstrofes.

d) Realizar la adquisicion y distribucién de medi-
camentos y productos sanitarios para programas de
cooperacion internacional.

e) Coordinar el suministro de vacunas, medica-
mentos y otros productos para campafas sanitarias
cuya adquisicioén y distribucién conjunta se decida por
las distintas administraciones sanitarias.

f) Promover la fabricacién y comercializacién de
«medicamentos sin interés comercial».

2. También ejercerd la coordinacidn de los inter-
cambios y del transporte de sangre y demds fluidos,
gldndulas y tejidos humanos y de sus componentes y
derivados.

Disposicién adicional segunda.

La aplicacién de los criterios y normas establecidos
en esta ley a los servicios sanitarios de las Fuerzas
Armadas serd determinada reglamentariamente a pro-
puesta conjunta de los ministerios interesados.

Disposicién adicional tercera.

1. El régimen previsto en el Capitulo Primero del
Titulo Séptimo para el uso racional de los medicamen-
tos en el Sistema Nacional de Salud, se aplicara tam-
bién a los productos sanitarios con las peculiaridades
que reglamentariamente se determinen.

2. El Gobierno establecerd los criterios y sistemas
de coordinacién de la investigacion clinica de los pro-
ductos sanitarios, tecnologias relevantes para la salud o
cualesquiera otros articulos sanitarios.

Asimismo, podréd determinar los productos sanita-
rios, cosméticos, productos de higiene corporal, diag-
ndsticos «in vitro» o tecnologias cuya investigacion
clinica y uso, en su caso, hayan de ser autorizados,
homologados o certificados por el estado, en razén a su
especial riesgo o trascendencia para la salud.

Disposicion adicional cuarta.

La preparacion y comercializacién de los productos
homeopadticos sin indicacién terapéutica, se regulara
por su reglamentacién especifica.

Disposicién adicional quinta.

Los centros penitenciarios podrdn solicitar de la
administracién competente, en cada caso, autorizacién
para mantener un deposito de medicamentos para la
asistencia a los internos, bajo la supervisién y control
de un farmacéutico de los servicios farmacéuticos auto-
rizados de los hospitales penitenciarios.
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Disposicién adicional sexta.

El Gobierno por Real Decreto, previo informe del
consejo interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
establecera la forma, requisitos y condiciones de apli-
cacion de los criterios contenidos en el articulo 112 y
determinard las exclusiones totales o parciales de los
grupos, subgrupos, categorias o clases de medicamen-
tos excluidos de la financiacién con cargo a fondos de
la seguridad social o fondos estatales afectos a la sani-
dad. A la entrada en vigor de este real decreto quedardn
derogados, en lo que se opongan a lo previsto en la pre-
sente Ley, los articulos 105, 106 y 107 de la Ley Gene-
ral de la Seguridad Social.

Disposicién transitoria primera.

Reglamentariamente se determinaran las caracterfs-
ticas y criterios del plan de adecuacién de las especiali-
dades farmacéuticas autorizadas e inscritas en el Regis-
tro de Medicamentos a la entrada en vigor de esta Ley,
las cuales deberdn ser revisadas progresivamente, en
los aspectos que correspondan de acuerdo con lo esta-
blecido en esta Ley.

Disposicién transitoria segunda.

En tanto se apruebe y publique el Formulario Nacio-
nal, la elaboracién de formulas magistrales y prepara-
dos oficinales regulados en los articulos 35 y 36 se
ajustard a los principios generales establecidos en esta
Ley y a las normas técnicas y cientificas actualmente
aceptadas.

Disposicién transitoria tercera.

En el plazo de un afo, desde la entrada en vigor de
esta Ley, las oficinas de farmacia, los servicios farma-
céuticos, entidades de distribucién y laboratorios de
especialidades farmacéuticas dispondrdn de un ejem-
plar de la Farmacopea Europea.

Disposicion transitoria cuarta.

En el plazo de seis meses los titulares de autoriza-
ciones de fabricacién regularizaran éstas, conforme a lo
dispuesto en el articulo 70 de esta Ley.

Disposicién transitoria quinta.

1. En el plazo de dos afios se adecuardn las activi-
dades de manipulacién, almacenamiento, comercializa-
cién, prescripcion y dispensacion de plantas medicina-
les y sus preparados a las previsiones establecidas en el
titulo segundo, capitulo cuarto, Seccidn cuarta, de esta
Ley.

2. Los preparados de plantas medicinales actual-
mente inscritos en el Registro especial de plantas medi-

cinales serdn revisados progresivamente para adecuar-
los a las exigencias del articulo 42 de esta Ley.

Disposicion transitoria sexta.

Los farmacéuticos en ejercicio profesional con ofi-
cina de farmacia o en un servicio de farmacia hospitala-
ria y demds estructuras asistenciales, que a la entrada
en vigor de esta Ley tengan intereses econdmicos
directos en laboratorios farmacéuticos autorizados,
podrdn mantener esos intereses hasta la extincion de la
autorizacion o transferencia del laboratorio.

Disposicion transitoria séptima.

En tanto no sea publicada la real Farmacopea Espa-
flola regird como oficial la Farmacopea Europea.

Disposicién derogatoria.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opon-
gan a lo establecido en esta Ley y, en particular:

a) las ordenanzas para el ejercicio de la profesion
de farmacia aprobadas por real decreto de 18 de abril
de 1860.

b) labase 16 servicios farmacéuticos de la ley de
bases para la organizacién de la sanidad nacional de 25
de noviembre de 1944.

c) Ley de 17 de julio de 1947, sobre incompatibi-
lidades en empresas productoras o distribuidoras de
especialidades farmacéuticas.

d) Ley 26/1990, de 20 de diciembre, del medica-
mento.

Disposicion final.

Se autoriza al Gobierno para que apruebe los regla-
mentos y normas para la aplicacion y desarrollo de la
presente Ley. Por tanto, mando a todos los espaiioles,
particulares y autoridades, que guarden y hagan guar-
dar esta Ley.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

Don Josep Antoni Duran i Lleida, en su calidad de
Portavoz del Grupo Parlamentario Catalan (Conver-
gencia i Unid), de acuerdo con lo establecido en el
articulo 110 y siguientes del Reglamento de la Camara,
presenta una enmienda de totalidad al Proyecto de
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 28 de febrero
de 2006.—Josep Antoni Duran i Lleida, Portavoz del
Grupo Parlamentario Catalan (Convergencia i Unid).
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CONGRESO
ENMIENDA NUM. 15
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergencia i Unio)
De totalidad

Exposicién de motivos.

Dos son las ideas fuerza sobre las que dice pivotar el
Proyecto de Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios en su Exposicion
de Motivos, a saber:

Ampliacion y reforzamiento de un sistema de garan-
tias que gire en relacion a la autorizacién del medica-
mento.

La promocién del uso racional del mismo.

Sin embargo, a juicio de este Grupo Parlamentario,
dicho Proyecto de Ley no cumple ni con una ni con
otra, y deja por el camino un cierto nimero de frentes
abiertos que no convienen ni a la sociedad espafiola en
general, ni al Sistema Nacional de Salud, ni tampoco a
la industria farmacéutica y profesionales sanitarios.

En primer lugar, dificilmente podrd promocionarse
un uso racional del medicamento, a la vez que reforzar
el sistema de garantias relativas a la autorizacién del
medicamento, si no se tienen suficientemente en cuenta
las competencias de las Comunidades Auténomas, que
son las principales Administraciones responsables de la
gestion del gasto sanitario, y por tanto deben participar
mds en el proceso de toma de decisiones.

Asi, entendemos que el Proyecto de Ley deberia
facilitar una mayor participacion de las Comunidades
Auténomas en el proceso de autorizacién y financia-
cién de medicamentos, a través de otorgar un mayor
papel al Consejo Interterritorial del SNS. Mal podran
atajarse los problemas de financiacién de la sanidad
que padecen las administraciones autonémicas, si quien
aprueba las decisiones de gastos, por ejemplo en cuanto
a precios de los medicamentos es la Administracién
General del Estado, con una mera participacién consul-
tiva por parte de las Comunidades Auténomas.

Igualmente, entendemos que las Comunidades
Auténomas, en concreto Cataluifia, de acuerdo con sus
competencias estatutarias, debe poder autorizar los
laboratorios que se establezcan en su territorio, pues se
trata de una competencia de ejecucion de la legislacion
farmacéutica.

Asimismo, recordar que Catalufa, al igual que otras
Comunidades, tiene competencia exclusiva en materia
de ordenacion farmacéutica, y que ello se traduce en
que no corresponde al Estado dictar las exigencias
minimas materiales, técnicas y de medios, incluida la
accesibilidad para personas con discapacidad para las

oficinas de farmacia, tampoco debe dictar las condicio-
nes para la autorizacién de botiquines, ni otorgar rango
bésico a aspectos que son competencia autonémica,
como los requisitos técnicos y materiales de las ofici-
nas de farmacia.

En segundo lugar, este Proyecto de Ley no conviene
a la sociedad espafola porque, estando como estamos
inmersos en un mundo que premia cada vez mas aquellas
sociedades que apuestan por la investigacion y el desa-
rrollo, no se puede permitir que debilite la confianza en
Espaiia como centro de produccion y de Investigaciéon y
Desarrollo en productos farmacéuticos.

En este sentido, es perversa, arbitraria e intervencio-
nista la «aportacién por volumen de ventas» que esta-
blece la Disposicién Adicional sexta, mas alld de no
tener precedente en otros sectores industriales de nues-
tro pais. Con dicha medida se pretende primar la activi-
dad investigadora del Instituto de Salud Carlos III, es
decir, la investigacion de carécter ptiblico y centraliza-
do, pero a costa de mermar la investigacion de caracter
privado. Igualmente, una medida de estas caracteristi-
cas es claramente desincentivadora para las inversiones
extranjeras.

En la misma linea, el sistema de precios de refe-
rencia no prevé la exclusion del sistema de las formas
galénicas innovadoras que supongan una mejora del
espectro de medicamentos disponibles en terapéutica,
cuando tengan una forma galénica innovadora protegi-
da por una patente en Espaiia, eliminando cualquier
incentivo a innovar en mejores férmulas galénicas,
ambito en el que se ha basado el desarrollo de la inno-
vacién de una parte importante de la actual industria
farmacéutica espaiola.

Asimismo, la reduccion forzada de los precios en
un 20 por ciento, en caso de inexistencia de medica-
mento genérico en alguno de los 25 Estados miembros
de la UE, resulta inconcebible en una economia de
mercado y puede suponer un fuerte impacto desincenti-
vador hacia cualquier actividad productiva, y en especial
de innovacion, de las compaiifas farmacéuticas.

La no existencia de medicamento genérico puede
ser debido a multitud de factores, pero los principales
van de un mercado poco atractivo a una tecnologia de
produccién compleja y cara. Ademas, es importante no
olvidar que estamos hablando de medicamentos que
llevan ya en el mercado diez u once afios, con lo que el
precio de los mismos ya habrd disminuido en términos
reales alrededor de un 50 por ciento (por bajadas de
precio, inflacidn, etc.); esta reduccién impuesta de pre-
cios significa un nuevo estimulo a no investigar y a no
innovar.

En tercer lugar es un Proyecto de Ley intervencio-
nista. Una de las ideas fuerza del Proyecto de Ley pre-
tendia ser la promocién del uso racional de los mismos,
y a ello se debe la existencia de su titulo VI, titulado
propiamente «Del uso racional de los medicamentos».
Pero del redactado de dicho titulo surge la duda de si el
Gobierno pretende promocionar el uso racional de los
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medicamentos o, por el contrario, pretende regular y
ordenar las competencias de la profesion farmacéutica.

Por un lado, se ignora la existencia de profesionales
sanitarios mds alld de los médicos que en el ejercicio de
su profesién pueden verse en la necesidad de prescribir
medicamentos o productos sanitarios (podélogos, opti-
cosoptometristas, veterinarios).

Por otro lado, y atin compartiendo la necesidad de
que el farmacéutico dispense los medicamentos prescri-
tos, no comparte este Grupo Parlamentario la rigidez que
imposibilita al farmacéutico a sustituir, cuando sea nece-
sario, el medicamento por otros de caracteristicas equi-
valentes. Aqui, para este Grupo Parlamentario, cabe
destacar que el farmacéutico es ante todo un profesional
de la farmacia con responsabilidades propias.

En cuarto lugar, se ignora totalmente el derecho y el
deber de los médicos, y a la responsabilidad del SNS,
en todo lo relacionado con la actualizacién terapéutica
y la formaciéon médica continuada, olvidando la impres-
cindible participacion de los médicos en dicha funcion.

Finalmente este Grupo Parlamentario manifiesta su
mas completa disconformidad con la infima atencién
que el Gobierno ha otorgado a las alegaciones presenta-
das por el Govern de la Generalitat al Anteproyecto de
Ley del Medicamento. Esta Ley debe tener el oportuno
equilibrio entre el papel de consumidor de medicamentos
que ejerce el Sistema Nacional de Salud y, en particular
las Comunidades Auténomas, y la relevancia que tiene
la produccién de productos farmacéuticos como activi-
dad industrial de vanguardia y de creacién de empleo,
con notable presencia de la investigacion, desarrollo e
innovacidn, en cuya evolucion la Ley del Medicamento
tendrd una incidencia absolutamente relevante. El
Gobierno ha optado por presentar un Proyecto de Ley
que prima su papel de consumidor y olvida su capaci-
dad de estimulo sobre el empleo industrial y el progre-
so tecnoldgico. El Gobierno ha hecho caso omiso a las
alegaciones de la Generalitat de Catalunya que preten-
dian armonizar el peso de la industria y los empleos
con el peso presupuestario de la factura sanitaria. Para
el Grupo Parlamentario Cataldn resulta inconcebible
que se pretenda cargar a la industria farmacéutica el
coste de la reduccion del gasto sanitario, cuando este
exige la adopcién de medidas estructurales profundas
que el Gobierno ni se ha planteado. Resulta también
inconcebible que sea el sector del medicamento el
unico sector productivo que deba financiar una investi-
gacion publica y ademads centralizada, cuando es un
sector que, a diferencia de la mayoria de los demds, ya
investiga.

Para este Grupo Parlamentario en el Proyecto de
Ley del Medicamento hay errores graves de modelo.
Hay un error de modelo que ignora el papel que deben
tener las Comunidades Auténomas en la politica de
gasto por medicamentos, un segundo error de modelo
por el hecho de renunciar al papel que esta Ley pude
propiciar para que la industria espafola del medica-
mento tenga una participacién del correspondiente

mercado en el contexto europeo e internacional y un
tercer error de modelo por el hecho de minusvalorar el
papel de los diversos profesionales vinculados al medi-
camento, desde médicos y enfermeras, a farmacéuticos
y otros profesionales de la sanidad como poddlogos,
Opticos, veterinarios, entre otros.

Por todo ello, el Grupo Parlamentario Cataldn (Con-
vergencia i Unid), presenta una enmienda a la totalidad
solicitando la devolucién del Proyecto de Ley al
Gobierno.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario de Esquerra Republicana, a
instancia del Diputado don Joan Puigcercds i Boixassa,
al amparo de lo dispuesto en el Reglamento de la
Camara, presenta la siguiente enmienda de totalidad
por la que se propone la devolucién del Proyecto de
Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 1 de marzo
de 2006.—Joan Puigcercos i Boixassa, Portavoz del
Grupo Parlamentario de Esquerra Republicana (ERC).

ENMIENDA NUM. 16

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Esquerra Republicana (ERC)

A la totalidad
De devolucion.
JUSTIFICACION

Son demasiados los articulos del Proyecto de Ley
que este Grupo pretende enmendar. Tantos que lo mds
aconsejable serd que el proyecto sea devuelto por esta
Cédmara al Gobierno a fin de que lo modifique sustan-
cialmente para satisfacer las demandas de muchos
colectivos que desaprueban su redactado actual.

Debemos considerar igualmente el proyecto como
centralista por no tener en cuenta a las Comunidades
Auténomas que son precisamente las que deben gestionar
el gasto sanitario.

Tampoco nos parece nada valorado el impacto eco-
némico que este proyecto puede tener sobre el sector
industrial farmacéutico, sector estratégico para Cata-
lunya y para el Estado. Dicho sector ha recibido con
serias preocupaciones el redactado actual del proyecto

123



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

y teme por las consecuencias perjudiciales que para el
mismo va a suponer.

Para finalizar, tenemos serias dudas que el proyecto
en su redaccion actual pueda ser un instrumento valido
para la finalidad que dice perseguir, como es el uso
racional del medicamento.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

El Grupo Parlamentario Mixto, a instancia de la
Diputada dofia Maria Olaia Fernandez Davila, Diputa-
da del Bloque Nacionalista Galego (BNG), al amparo
de lo dispuesto en el Reglamento de la Camara, presen-
ta las siguientes enmiendas al articulado del Proyecto
de Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 7 de
marzo de 2006.—Maria Olaia Fernandez Davila,
Diputada.—Francisco Rodriguez Sanchez, Portavoz
Adjunto del Grupo Parlamentario Mixto.

ENMIENDA NUM. 17

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 100, punto c) de infracciones muy graves de
un nuevo epigrafe 13 bis

De adicién.
Texto que se propone:

«Incumplir los laboratorios sus obligaciones legales
y, en particular, la negativa a suministrar sin causa que
lo justifique a los almacenes de distribucién y/o las ofi-
cinas de farmacia, los medicamentos que estos estable-
cimientos sanitarios les soliciten, para la normal presta-
cién de sus actividades o servicios o para disponer de
las existencias de medicamentos adecuadas o que se
requieran para supuestos de emergencia o catstrofe.»

JUSTIFICACION

Garantizar el suministro de medicamentos para
parte de los laboratorios fabricantes o comercializadores
a los almacenes de distribucion y oficinas de farmacia,
de forma que estos establecimientos sanitarios puedan
disponer de las necesarias existencias de medicamentos

que requieran para la normal prestacion de sus activida-
des o servicios.

Por ello, y al haberse omitido, resulta necesario
introducir como infraccién la negativa por parte de los
laboratorios farmacéuticos de suministrar tanto a los
almacenes de distribuciéon como a las oficinas de far-
macia, lo que ademas resulta coherente con las infrac-
ciones que en los epigrafes 12 y 13 de la presente Ley
se impone a dichos almacenes de distribucién y a las
oficinas de farmacia en cuanto a la falta de existencias.
La obligacién de suministrar implica el derecho a ser
suministrado. En caso contrario, resulta de dificil cum-
plimiento la obligacién de suministrar por parte de los
almacenes de distribucion y las oficinas de farmacia.

ENMIENDA NUM. 18

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 2.5
De modificacion.
Texto que se propone:

«Se prohibe la venta por correspondencia y por pro-
cedimientos teleméticos de medicamentos sujetos a
prescripcion médica. La normativa de desarrollo regula-
rd dichas modalidades de venta con respecto a los medi-
camentos no sujetos a prescripciéon médica. En todo caso
se garantizard que se dispensen (por) en oficina de far-
macia autorizada, con la intervencion de un farmacéuti-
co, previo asesoramiento personalizado conforme pre-
vienen los articulos 18.4 y 83.3 de esta Ley, y (con) en
cumplimiento de la normativa aplicable a la dispensa-
cion de los medicamentos objeto de venta segun la Ley
16/1997, y articulo 103 de la Ley General de Sanidad.»

JUSTIFICACION

El medicamento no es una simple mercancia, por
eso su venta no puede concebirse como una mera tran-
saccion comercial, sino ineludiblemente unido al acto
profesional de dispensacién. Desde esta perspectiva,
cabe distinguir dos tipos de medicamentos que, por
razones sanitarias, precisan de la intervencién de dos
tipos de profesionales en el acto de dispensacién. De
una parte, los medicamentos sujetos a prescripcion
médica, en los que interviene el médico y el farmacéuti-
co. De otra, los medicamentos no sujetos a prescripcion
médica, en los que sélo interviene el farmacéutico.

124



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

Por este motivo, la intervencién del médico imposi-
bilita la utilizacién de medios telemdticos de plano
(dado que para recetar es imprescindible la previa con-
sulta médica). En cambio, en los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica, es posible la utilizacién
de medios telemdticos que sirvan de complemento,
pero resulta imposible (sélo por dichos medios) asegu-
rar que la comunicacién se realiza efectivamente entre
el farmacéutico que realiza el acto de dispensacion y el
paciente. De ahi la necesidad de introducir la expresiéon
«en oficina de farmacia autorizada» en lugar de «por
oficina de farmacia autorizada».

ENMIENDA NUM. 19

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 12, apartado 6, punto b)
De modificacion.
Texto que se propone:

«A los servicios de farmacia de los hospitales, de los
centros de salud y de las estructuras de atencién primaria
del Sistema Nacional de Salud para su aplicacién dentro
de dichas instituciones o...»

JUSTIFICACION

Ajustar la redaccion al contenido del articulo 103 de
la Ley General de Santidad y al propio articulo 80 del
Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 20

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 3. Garantias de independencia, apartado 6
De supresion.
Texto que se propone:

De supresion del término «bonificaciones y des-
cuentos» en el contenido de este apartado.

JUSTIFICACION

Consideramos que es innecesario legalizar tal siste-
ma de venta dada la magnifica red de oficinas de farma-
cia existentes en este pais. Internet, por su propia defi-
nicién, no tiene posibilidad de control y en este
momento esta sirviendo para la venta ilegal de medica-
mentos en todo el mundo. Por tanto, legalizar y pro-
mocionar este canal de venta no permitird mejorar el
control en el mismo y puede fomentar y potenciar la
venta ilegal de medicamentos y las falsificaciones.

La enmienda elimina contradicciones presentes en
el texto del proyecto y busca su homologacién con la
jurisprudencia europea en la materia. La primera con-
tradiccién: por una parte se prohibe la venta por inter-
net de medicamentos sujetos a prescripciéon médica,
pero no la compra por la misma via, posible por la dis-
tinta regulaciéon del comercio de medicamentos por
internet en otros paises fuera de la Unién Europea. Es
decir, que la ley no garantiza que un consumidor
adquiera en Espafia por internet a farmacias y laborato-
rios extranjeros medicamentos cuya venta por internet
no esté autorizada para las farmacias espafiolas. Esta
contradiccion no se resuelve exclusivamente en las
aduanas, porque ello significaria que la ley deja el pro-
blema aparcado para que lo resuelvan otros. El texto
enmendado se preocupa mds por regular aspectos
comerciales —exportaciones de medicamentos— que
de salud publica.

La venta de medicamentos estd irrumpiendo inter-
nacionalmente en internet, lo que lleva a los sistemas
sanitarios a afrontar una realidad —la existencia de
«e-farmacias» en red— cada dia més presente en la
Unién Europea, aunque lleva siendo practica habitual
en EE. UU. desde hace tiempo. Afrontar con realismo el
problema y adelantarse a sus consecuencias supone
buscar la homogeneizacion de la legislacion europea al
respecto, como garantia y seguridad de todos los agen-
tes implicados, desde los pacientes y consumidores, a
los profesionales farmacéuticos y las industrias.

Nuestra normativa debe incidir sobre todo en la pro-
hibicién de venta por internet de medicamentos no
autorizados en la Unién Europea y que se persiga el
fraude y la falsificacién de medicamentos, cualquiera
que sea la via de comercializacion.

La Jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la UE
considera que las practicas o normativas nacionales con
efecto restrictivo sobre la importacién de productos far-
macéuticos sélo son compatibles con el Tratado si son
necesarias para proteger la salud y la vida de las perso-
nas, lo que debe ser el principal objetivo de la ley, de
forma que la legislacion debe buscar en todo caso que la
compra y venta de medicamentos por internet esté suje-
ta a iguales garantias de prescripcién que la dispensa-
cién tradicional y sujeto a la misma regulacién que las
farmacias de venta directa. Ello requiere que se admita
unicamente por oficinas de farmacia autorizadas en el
pafs, y que los medicamentos sujetos a prescripcion
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médica no se dispensen por internet sino con la corres-
pondiente receta, siguiendo el ejemplo de la normativa
de los Paises Bajos o del Reino Unido, donde la venta
de medicamentos y productos sanitarios por internet
estd permitida siempre que se cumplan las normas basi-
cas para los mismos. Los sitios web de las farmacias
deberan también cumplir las normas estatales especifi-
cas sobre publicidad de medicamentos. Hay todavia
una segunda aparente contradiccion en este punto 5 del
articulo 2, al autorizarse la venta por internet de medi-
camentos no sujetos a receta y prohibirse en el mismo
punto la venta a domicilio de cualquier medicamento. Y
es que no se resuelve cudl es el medio por el que se van
a dispensar los medicamentos publicitarios no sujetos a
prescripcion cuya venta por internet autoriza la ley.

La enmienda pretende salvar las contradicciones y
mejorar la normativa adaptiandola a la jurisprudencia
europea y ampliando las garantias de seguridad para el
consumidor y para la salud publica, que es lo que debe
de preocupar especialmente al legislador.

ENMIENDA NUM. 21

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 9.1
De adicion.
Texto que se propone:
Se introduce una nueva letra f).

«f) Suponer una mejora en la efectividad, seguri-
dad y eficiencia respecto a los medicamentos existentes
para las indicaciones terapéuticas en que se ofrece.»

ENMIENDA NUM. 22

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 12.3, linea 5
De adicion.
Texto que se propone:

«... sustancia en el organismo y evaluar la eficacia
del medicamento, asi como la mejora e innovacién en

relaciéon con medicamentos ya existentes. El efecto
terapéutico...»

ENMIENDA NUM. 23

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 13.2
De modificacion.
Texto que se propone:

«La denominacién del medicamento, cuando sea
una denominacion comercial o una marca ni inducir a
error con otras denominaciones comerciales o marcas
de medicamentos y sobre las propiedades terapéuticas
o la naturaleza del medicamento.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 24

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 13, nuevo apartado 4
De adicidn.
Texto que se propone:

«4. En el etiquetado de los medicamentos deberd
incluirse el identificador de su lote, mediante métodos
que permitan su lectura por medios automaticos.»

JUSTIFICACION

El modo en el que estan etiquetados los medicamentos
impide el registro automatizado del cédigo identifica-
dor del lote de cada medicamento. Ademds, el registro
manual de todos y cada uno de estos cédigos requeriria
tanto tiempo que harfa imposible mantener la calidad
de servicio actual, que en virtud de la utilizacién de
instalaciones robotizadas permite entregar los pedidos
en las farmacias entre unos minutos y unas pocas horas
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después entregar los pedidos en las farmacias entre
unos minutos y unas pocas horas después de que éstas
los hayan efectuado.

ENMIENDA NUM. 25

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 14.5
De sustitucion.
Texto que se propone:

«5. A fin de garantizar el acceso a la informacién
de las personas ciegas y con discapacidad visual, en
todos los envases de los medicamentos deberdn figurar
impresos en alfabeto braille los siguientes datos:

a) Envases de medicamentos no genéricos: Nombre
del medicamento. Dosificacion, si existe mas de una.
Forma farmacéutica. Fecha de caducidad.

b) Envases de medicamentos genéricos: Principio
o principios activos. Fecha de caducidad.

La impresién en alfabeto en braille en los envases
de los medicamentos se realizard con arreglo a lo dis-
puesto en la norma técnica vigente aprobada por orga-
nismo de normalizacién reconocido.

Los titulares de licencias de medicamentos, manco-
munadamente, habilitardn un servicio telefénico gra-
tuito para informar a los usuarios ciegos y con discapa-
cidad visual del contenido de los prospectos dedos
medicamentos fabricados industrialmente no destina-
dos al &mbito hospitalario. Dicho servicio facilitara,
entre otros, los siguientes datos: composicién, forma
de administracion, contraindicaciones, efectos secun-
darios y cualquier otra informacién relevante para el
usuario.

De igual modo, los titulares de licencias de medica-
mentos habilitardn, mancomunadamente, una pagina
de Internet a disposicion del publico, disefiada con
arreglo a criterios de accesibilidad universal, en la que
ofreceran en formato digital y de forma unificada el
contenido de los prospectos de los medicamentos para
los que dispongan de licencia.»

JUSTIFICACION

Las previsiones del precepto del Proyecto de Ley
son claramente insuficientes para dar respuesta a las

necesidades de acceso a la informacidén y de garantia en
el correcto uso a las personas ciegas y con deficiencia
visual, por lo que se propone un régimen mds ambicio-
so con arreglo a las demandas expresadas por las orga-
nizaciones de personas ciegas.

ENMIENDA NUM. 26

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 18.6, linea 1
De adicién.
Texto que se propone:

«El Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comu-
nidades Auténomas en su dmbito territorial de actuacién
establecerdn los requisitos minimos, caracteristicas,
incluyendo idioma, y plazo de validez de las recetas
médicas...»

ENMIENDA NUM. 27

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 18, apartado 8
De adicion.
Texto que se propone:

«(...) Estas unidades podrin dispensarse a partir del
fraccionamiento de un envase de un medicamento auto-
rizado e inscrito, respetando la integridad del acondi-
cionamiento primario o bien en envases autorizados
que respeten la integridad del medicamento y garanti-
zando las condiciones de conservacion del medicamen-
to, asi como la informacion al paciente.»

JUSTIFICACION

Facilitar la dispensacion personalizada al paciente
garantizando, ademads, la integridad del medicamento.
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ENMIENDA NUM. 28

FIRMANTE:
Dona Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 25.1
De adicion.
Texto que se propone:
Se Introduce una nueva letra f):

«f) Suponer una mejora en la efectividad, seguri-
dad y eficiencia respecto los medicamentos existentes
para las indicaciones terapéuticas en que se ofrece.»

ENMIENDA NUM. 29

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 28.1
De adicién.
Texto que se propone:

«La eficacia de los medicamentos veterinarios, asi
como las mejoras e innovaciones en relacién con los
medicamentos existentes, deberan establecerse...»

ENMIENDA NUM. 30

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 29, apartado 3
De modificacion.
Texto que se propone:

«El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera
un Cédigo Nacional de Medicamentos de general apli-
cacion que facilite su pronta identificacion y, asimismo,
podra exigir que sus nimeros o claves figuren en el
envase, etiquetado y embalaje de los medicamentos
veterinarios.»

JUSTIFICACION

Equiparar e igualar las garantias de identificacién de
todos los medicamentos, sean de uso humano o animal,
en beneficio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 31

FIRMANTE:
Dona Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 30, final del apartado 4
De adicién.
Texto que se propone:

«Al dispensar un medicamento, las oficinas de far-
macia, los establecimientos comerciales detallistas
autorizados y los servicios de farmacia de las entidades
o0 agrupaciones ganaderas deberan emitir un recibo en
el que se haga constar el nombre del medicamento y su
precio de venta al publico.»

JUSTIFICACION

Equiparar e igualar las garantias de informacién
entre medicamentos, de uso humano y veterinario, en
beneficio de la salud y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 32

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 36.5
De adicién.
Texto que se propone:
«La receta veterinaria sera valida en todo el territorio

nacional y se editard en la lengua oficial del Estado y en
las lenguas oficiales de cada comunidad auténoma...»
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ENMIENDA NUM. 33

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 37, apartado 2
De adicién.
Texto que se propone:

«2. La dispensacién al puiblico de los medica-
mentos se realizard exclusivamente por:

a) Las oficinas de farmacia legalmente estableci-
das, que ademads serdn las unicas autorizadas para la
elaboracidon y dispensacion de férmulas magistrales y
preparados oficinales.

b) Los establecimientos comerciales detallistas
autorizados, siempre que cuenten con un servicio far-
macéutico responsable de la custodia, conservacién y
dispensacion de estos medicamentos durante su horario
de funcionamiento.

¢) Las entidades o agrupaciones ganaderas autori-
zadas que cuenten con servicio farmacéutico responsa-
ble de la custodia, conservacion y dispensacion de estos
medicamentos durante su horario de funcionamiento
para el uso exclusivo de sus miembros.

La presencia y actuacién profesional del farmacéu-
tico en cada uno de los establecimientos anteriormente
descritos es condicidn y requisito inexcusable para la
dispensacion al piblico de los medicamentos veterina-
rios, teniendo en cuenta el nadmero de farmacéuticos
necesarios en funcidn de la actuacién de los mismos.»

JUSTIFICACION

Mejorar la redaccion, al desaparecer la referencia a
las férmulas magistrales y preparados oficiales del
encabezamiento, dado que dentro de la definicién de
medicamento se encuentran incluidas, tanto las férmu-
las magistrales, como los preparados oficinales.

Ademads se equipara el control de dispensacién de
estos medicamentos veterinarios con los de uso huma-
no, en beneficio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 34

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 40, apartado 3

De adicién.

Texto que se propone:

Se propone nombrar de forma expresa a los farma-
céuticos en la primera linea y debe, por tanto, decir:

«Los laboratorios farmacéuticos, los veterinarios,
los farmacéuticos y demds profesionales sanitarios tie-
nen el deber...»

JUSTIFICACION

Los profesionales farmacéuticos son los responsa-
bles del acto profesional de dispensaciéon de medica-
mentos, debiendo, por tanto, figurar de forma expresa
en materia de farmacovigilancia, junto con los pres-
criptores.

ENMIENDA NUM. 35

FIRMANTE:
Doina Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 47, apartado 3
De modificacion.
Texto que se propone:

«La autorizacion prevista en el punto anterior no
serd exigida para la preparacién extempordanea de un
radiofarmaco, por un especialista en radiofarmacia o
bajo su direccién, en una unidad de radiofarmacia auto-
rizada para su aplicacién en un centro o institucién
legalmente facultado para ello, si se realiza exclusiva-
mente a partir de generadores, equipos reactivos y pre-
cursores autorizados y con arreglo a las instrucciones
del fabricante.»

JUSTIFICACION

La Radiofarmacia esta reconocida como especia-
lidad profesional farmacéutica en el Real Decre-
to 2708/1982. Sin embargo, hasta 1997 no se publi-
ca el real decreto por el que pueden obtener el titulo
de especialista en radiofarmacia los licenciados en
farmacia que desarrollan su actividad profesional en
esta especializacion (Real Decreto 412/1997, de 21
de marzo).
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ENMIENDA NUM. 36

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 49, nuevo apartado 5
De adicion.
Texto que se propone:

«En el etiquetado de los medicamentos homeopati-
cos debera incluirse el identificador de su lote, median-
te métodos que permitan su lectura por medios automa-
ticos.»

JUSTIFICACION

El modo en el que estdn etiquetados los medica-
mentos impide el registro automatizado del codigo
identificador del lote de cada medicamento. Ademas,
el registro manal de todos y cada uno de estos c6digos
requeriria tanto tiempo que haria imposible mantener
la calidad de servicio actual, que en virtud de la utili-
zacion de instalaciones robotizadas permite entregar
los pedidos en las farmacias entre unos minutos y
unas pocas horas después de que éstas los hayan efec-
tuado.

ENMIENDA NUM. 37

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al Titulo IV, capitulo II, articulo 67

De modificacion.

Texto que se propone:

«3. El almacén mayorista o el laboratorio titular
de la autorizacion de comercializacién podrédn utilizar
la medicacidn de terceros para almacenar y distribuir

medicamentos siempre que éstos cuenten con la perti-
nente autorizacion administrativa.»

JUSTIFICACION

En este punto es donde cabe resaltar la importancia
de los Operadores de Transporte que disefan, organi-

zan, gestionan y controlan los procesos de una o varias
fases de la cadena de suministro tales como el aprovi-
sionamiento, transporte almacenaje, distribucién e
incluso ciertas actividades del proceso productivo, uti-
lizando para ello infraestructuras fisicas, tecnologia y
sistemas de informacién, propios o ajenos.

ENMIENDA NUM. 38

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 74.5
De adicion.
Texto que se propone:

«... Asimismo, las Administraciones Sanitarias
modulardn la publicidad y noticias que, desde el propio
sistema sanitario, se difunden en los medios de comu-
nicacién sobre los nuevos medicamentos para evitar
falsas expectativas en los pacientes.»

ENMIENDA NUM. 39

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 75.4
De adicion.
Texto que se propone:

«Las personas fisicas, empresas y laboratorios que
intervengan en los procesos de investigacion, fabrica-
cion, elaboracion o distribucién de medicamentos esta-
rdn obligados, en los términos que se determinen regla-
mentariamente, a comunicar anualmente, y de forma
nominativa, a las Administraciones competentes en
materia de Hacienda y Sanidad las subvenciones o ayu-
das econdmicas por los conceptos relatados en este
apartado.»

130



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

ENMIENDA NUM. 40

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 76, apartado 1
De supresion.
Texto que se propone:

Suprimir al final del apartado 1: «... y productos
sanitarios...».

JUSTIFICACION

Los productos sanitarios, de acuerdo con las directi-
vas europeas transpuestas al ordenamiento juridico
espafiol, no requieren en muchos supuestos de receta
médica para su dispensacién. La prescripcién no corres-
ponde tnicamente a los médicos u odontdélogos, existen
otros profesionales sanitarios que en virtud de su titula-
cion, habilitacién o cualificacién puedan prescribir
productos sanitarios, como los dpticos, podélogos...

ENMIENDA NUM. 41

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 76, apartado 2
De modificacion.
Texto que se propone:

«2. Elfarmacéutico, con caracter general, dispensa-
ra con receta los medicamentos que la requieran. No
obstante lo anterior, en supuestos de cardcter excepcio-
nal y causa sanitaria justificada, podré el farmacéutico
dispensar sin receta los medicamentos que la requieran.
A tal efecto, el Ministerio de Sanidad y Consumo elabo-
rard y mantendrd actualizada la relaciéon de medicamen-
tos que requieran receta médica para su dispensacion.»

JUSTIFICACION

La pauta general de la dispensacién de los medica-
mentos sometidos a receta médica debe ser la previa
presentacioén de la misma, como requisito para que se
produzca dicha dispensacién. No obstante, la ley debe
contemplar, en beneficio del usuario, la excepcionali-

dad que se puede producir, de situaciones excepciona-
les y justificadas sanitariamente, en casos de enfermos
cronicos, accidentados o personas que sufran un ata-
que, etc., en los que de no dispensarse el medicamento
con la prontitud y urgencia requerida se pueda poner en
riesgo la vida del ciudadano. Por ello, se propone la
suspension de la palabra «nunca» que impide que el
farmacéutico pueda tomar decisiones excepcionales y
justificadas desde el punto de vista sanitario.

ENMIENDA NUM. 42

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 76, apartado 2
De modificacion.
Texto que se propone:

Donde dice: «2. El farmacéutico nunca dispensara
sin receta un medicamento que lo requiera»; debe
decir: «2. El farmacéutico se abstendra de dispensar
aquellos medicamentos que requieran receta, excepto
en supuestos de caracter excepcional y causa sanitaria
justificadax.

JUSTIFICACION

Los descuentos, tanto por volumen de compras como
por modalidad o prontitud de pago, son una prictica
comercial habitual derivada de la gestion de compras en
las farmacias, y cualquier establecimiento que adquiera
productos o servicios, que se halla en relacién con el
propio valor del producto a adquirir y las condiciones de
su adquisicion. Hay que sefalar que, aun sin ningin tipo
de descuento, los medicamentos se adquieren a precios
diferentes dependiendo de la modalidad o urgencia del
pedido, fecha de pago y condiciones de financiacién, por
lo que cualquier diferencia en costes financieros obteni-
da por negociacién podria considerarse descuento.

La existencia de descuentos en la adquisicién de
productos no consigue por si misma que llegue una sola
receta mds a las farmacias o que las recetas que llegan
tengan relacién con los descuentos. Es decir, no influye
en el consumo y en el uso racional de los medica-
mentos.

Asfi los descuentos tienen un tratamiento especial en
el articulo 94 de la Directiva 2001/83/CE que prohibe, en
sus tres primeros apartados, diferentes practicas de la
medicina o la farmacia relacionadas con la promocion de
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medicamentos, si bien en su apartado cuatro excluye
expresamente de esta prohibicién a los descuentos.

Ademads, es una practica transparente que forma
parte intrinseca de la factura y estd sujeta a imposicion.
El Consejo de Estado asi lo ha entendido en su dicta-
men de 10 de noviembre de 2005, sefialando que se
reconsidere la redaccién de este articulo «... de modo
que se evite que este precepto incluya en su dmbito de
aplicacién précticas de las oficinas de farmacia que
tengan una efectiva justificaciéon econdémica y no com-
prometan la independencia de las oficinas de farmacia
en la dispensacién de medicamentos».

Finalmente, su prohibicién abocaria a una situacién
de opacidad que ahora no se produce y entra en contra-
diccién evidente con la disposicién adicional 8.* que
permite practicar descuentos en la venta de especialida-
des publicitarias, algo que si puede influir en el consu-
mo final de unos determinados medicamentos.

Por otra parte, el sistema de bonificaciones permite
la comercializacién de sus productos a laboratorios que
cumpliendo todas las exigencias de la ley no tienen
capacidad suficiente para mantener una red de visitado-
res médicos.

ENMIENDA NUM. 43

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 76.2
De adicion.
Texto que se propone:

«El farmacéutico nunca dispensard sin receta un
medicamento que la requiera salvo en casos de urgente
necesidad, que exista prueba de una prescripcion debi-
damente realizada.»

JUSTIFICACION

Solventar las ineficiencias del Sistema y atender,
con criterio profesional, las necesidades de la pobla-
cidn, especialmente en aquellos casos en que el pacien-
te no entrega el original de la receta por imposibilidad
puntual, pero si un documento equivalente (copia de la
receta, informe médico con prescripcion a largo plazo,
diagnostico de centro hospitalario, etc.).

ENMIENDA NUM. 44

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 76.3
De adicion.
Texto que se propone:

«La receta médica serd vdlida en todo el territorio
nacional y se editard en la lengua oficial del Estado y
en cualquiera de las lenguas oficiales de las Comunida-
des Auténomas.»

ENMIENDA NUM. 45

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 77.2, nueva letra f)
De adicion.
Texto que se propone:

«f) Los mensajes publicitarios de los medicamen-
tos que se emitan en soporte audiovisual deberan cum-
plir las condiciones de accesibilidad para personas con
discapacidad establecidas en el ordenamiento juridico
para la publicidad institucional.»

JUSTIFICACION

Los mensajes publicitarios en soporte audiovisual
deben emitirse de modo que quede garantizado el acce-
so a la informacioén por parte de las personas con disca-
pacidad.

ENMIENDA NUM. 46

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 80.2.a)

De modificacion.
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Texto que se propone:

«2. Para contribuir al uso racional de los medica-
mentos las unidades o servicios de farmacia de atencion
primaria realizardn las siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica
de la adquisicién, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
férmulas magistrales o preparados oficiales y dispensa-
cién de los medicamentos para ser aplicados dentro de
los centros de atencién primaria y de aquellos para los
que se exija una particular vigilancia, supervision y
control, segin se establece en el articulo 103 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en
las disposiciones reglamentarias que lo desarrollan.»

ENMIENDA NUM. 47

FIRMANTE:
Doina Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 82, apartado 1
De modificacion.
Texto que se propone:

«1. Los hospitales con 100 o mds camas deberan
contar con un servicio de farmacia hospitalaria que
estard bajo la titularidad y responsabilidad de un farma-
céutico especialista en farmacia hospitalaria.

Ademads deberan contar con otro farmacéutico espe-
cialista por cada 100 camas mds, cuando las patologias
atendidas y las actividades de atencién farmacéutica
que sean objeto de desarrollo por el mencionado servi-
cio lo requieran para la prestacion de una correcta asis-
tencia sanitaria.»

JUSTIFICACION

Con objeto de garantizar el uso racional de los
medicamentos en la atencidn hospitalaria y especializa-
da y para llevar a efecto las funciones del articulo 81,
sobre todo en el caso de hospitales que atiendan distin-
tas patologias (ontologia, pediatria, cardiovascular, ...)
y presten atencién farmacéutica continuada se requiere
la fijacién de un minimo de profesionales que permitan
el desarrollo de las mencionadas funciones y la garantia
del uso racional de los medicamentos en los hospitales,
con arreglo a unos criterios basicos minimos.

ENMIENDA NUM. 48

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 83.1
De modificacion.
Texto que se propone:

«1. En las oficinas de farmacia, como estableci-
mientos de Atencion Primaria abiertos al publico, los
farmacéuticos seran responsables de la adquisicion, cus-
todia, conservacién y dispensacién de medicamentos a
los ciudadanos, velaran por el cumplimiento de las pau-
tas establecidas por el médico responsable del paciente
en la prescripcidn, y cooperardn con él en el seguimiento
del tratamiento a través de los procedimientos de aten-
cién farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia
y seguridad. Asimismo participardn en la realizacién del
conjunto de actividades destinadas a la utilizacién racio-
nal de los medicamentos, en particular a través de la dis-
pensacién informada al paciente.»

JUSTIFICACION

Consideracién de las oficinas de farmacia como
establecimiento de Atencion Primaria abierto al publi-
co y cuya funcién principal es proporcionar ordinaria-
mente medicamentos al publico en la forma y con los
requisitos previstos por las leyes.

ENMIENDA NUM. 49

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

La enmienda nimero 49 al Proyecto de Ley de
garantias y uso racional al de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios (121/000066) ha sido retirada por
escrito del G. P. Mixto, a iniciativa de dofia Olaia Fer-
nandez Davila, de fecha 15 de marzo de 2006.

ENMIENDA NUM. 50

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

La enmienda nimero 50 al Proyecto de Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y produc-
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tos sanitarios (121/000066) ha sido retirada por escrito
del G. P. Mixto, a iniciativa de dofia Olaia Fernandez
Davila, de fecha 15 de marzo de 2006.

ENMIENDA NUM. 51

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 86
De sustitucion.
Texto que se propone:

«1. A efectos de la presente Legislacion, se enten-
derd por «trazabilidad» la capacidad de efectuar el
seguimiento de los medicamentos y productos sanita-
rios desde su origen a su destino final y a lo largo de las
cadenas de produccién y distribucién en las diferentes
fases de su comercializacién, con la finalidad de garan-
tizar la autenticidad e identificacion, asi como permitir
la rdpida retirada de productos defectuosos, asi como
evitar falsificaciones. En el mismo sentido, la trazabili-
dad busca una ripida retirada de medicamentos que
produzcan reacciones adversas, y otros que puedan
suponer riesgo para la salud publica.

2. Los laboratorios, almacenes mayoristas y ofici-
nas de farmacia, asi como el resto de los establecimien-
tos y servicios autorizados para la dispensacién de
medicamentos de uso humano o veterinario y produc-
tos sanitarios estaran sometidos a las obligaciones de
etiquetado, control y comercializacion legalmente esta-
blecidas y, en particular, al seguimiento de la caduci-
dad, identificacion de la autorizacion de comercializa-
cién e identificacion de los lotes.

3. En desarrollo reglamentario de esta Ley se
determinaran las autoridades competentes para realizar
y publicar anualmente un informe completo de efectos
adversos detectados mediante formularios distribuidos
a establecimientos sanitarios, cadena de comercializa-
cion y administracion, sobre medicamentos y produc-
tos sanitarios, con especial incidencia en los efectos
adversos graves que hayan sido detectados.»

JUSTIFICACION

La redaccién de este articulo en el Proyecto de Ley
en realidad poco tiene que ver con la trazabilidad y
mucho con la creacién de un sistema de informacion
con fines comerciales sobre el mercado de medicamen-
tos y productos sanitarios en Espafia. Juridicamente
podemos hablar de una medida de efecto equivalente,
que en lugar del objetivo propio de la trazabilidad

esconde un objetivo comercial de intervencién en el
mercado de los medicamentos para evitar las exporta-
ciones paralelas no amparado por la garantia de la salud
publica. Nada afiaden tampoco las obligaciones de
informacién que disefia este articulo a la seguridad de
los medicamentos ni a la garantia de retirada del merca-
do de productos defectuosos, medicamentos falsifica-
dos, carentes de la autorizacién debida, o que generen
efectos adversos. En particular, la informacién sobre
unidades dispensadas a que obliga la actual redaccién
del articulo a las oficinas de farmacia supera todas las
obligaciones de informacién por trazabilidad en la
Legislacion Europea y requiere a establecimientos pri-
vados inversiones no justificables por el bien publico
que se pretende con la medida.

La actual Legislacion ya garantiza la seguridad en el
comercio de medicamentos y retirada del mercado de
aquellos cuyo consumo entraiie riesgo sanitario; funda-
mentalmente la legislacién en materia de autorizacio-
nes de comercializacion en Espaiia, etiquetado e identi-
ficacion. La normativa actual se adapta a las exigencias
de la trazabilidad europea, que exige identificar el titu-
lar de la autorizacion de comercializacion, denomina-
cion del medicamento, datos de caducidad e identifica-
cién, asimismo, de los lotes.

Hay también un problema de custodia y proteccién
de datos que no estd garantizado en la Ley, tal como
aparece redactado el articulo.

Todo ello justifica que se elimine el articulo 86 o, en
todo caso, como se propone en esta Enmienda, se susti-
tuya por un texto alternativo que incorpora la definicién de
trazabilidad europea, en particular la Directiva 2005/61/CE
de la Comisién, de 30 de septiembre de 2005, por la
que se aplica la Directiva 2002/98/CE, del Parlamento
Europeo y del Consejo, en lo relativo a los requisitos de
trazabilidad y a la notificacién de reacciones y efectos
adversos graves, y la Directiva 2001/83/CE, del Parlamen-
to Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por
la que se establece un c6digo comunitario sobre medi-
camentos para uso humano.

ENMIENDA NUM. 52

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 88.1
De adicion.
Texto que se propone:

«Una vez autorizado y registrado un medicamento,
el Ministerio de Sanidad y Consumo, mediante resolu-
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cién motivada, decidird, de acuerdo con las comunida-
des auténomas, con cardcter previo...»

ENMIENDA NUM. 53

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 89
De sustitucion.
Texto que se propone:

1. Elrégimen general de fijacion de precios indus-
triales de los medicamentos financiados con cargo a los
fondos publicos responderd a criterios objetivos y serd
aprobado por el Gobierno, previo acuerdo adoptado
entre el Ministerio de Sanidad y Consumo y las comu-
nidades auténomas en el seno del Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud, después de recabar
los informes que se consideren pertinentes de los dis-
tintos departamentos ministeriales dependientes de la
Administracion del Estado o de las autonomias.

Los precios correspondientes a la distribucion y dis-
pensacion de los medicamentos que se dispensen en el
territorio del Estado serdn fijados teniendo en cuenta
criterios o valores de caricter técnico-econdmico y
sanitario, y serdn aprobados por el Gobierno siguiendo
el procedimiento descrito en el parrafo anterior.

2. El precio industrial maximo para cada medica-
mento que se dispense en el territorio del Estado, finan-
ciado con cargo a fondos publicos, serd fijado por
acuerdo en el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, pudiendo solicitar informes a los
departamentos ministeriales o autonémicos que se con-
sideren oportunos.

3. El Precio de Venta al Publico (PVP) de los
medicamentos serd el resultado de la agregacion del
precio industrial y de los conceptos correspondientes a
la comercializacion, y serd establecido para todo el
territorio del Estado por el Ministerio de Sanidad, pre-
vio acuerdo vinculante del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

4. Los precios industriales de los medicamentos
serdn libres en aquellos productos concretos, clases de
productos o grupos terapéuticos que determine el Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud por
existir competencia o concurrir otros intereses sociales
y sanitarios que asi lo aconsejen, sin perjuicio de la
intervencién administrativa que sea necesaria.

ENMIENDA NUM. 54

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 89
De sustitucion.
Texto que se propone:

En el segundo parrafo: Donde dice: «cuantias»;
debe decir: «margenes».

JUSTIFICACION

Realmente no son cuantias sino margenes que ade-
mds fija el Gobierno mediante norma.

ENMIENDA NUM. 55

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 90
De sustitucion.
Texto que se propone:

En el segundo parrafo: Donde dice: «cuantias»;
debe decir: «margenes».

JUSTIFICACION

Realmente no son cuantias sino margenes que ade-
mas fija el Gobierno mediante norma.

ENMIENDA NUM. 56

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 91.1, linea 2
De adicién.
Texto que se propone:

«... deberan facilitar a las administraciones sanita-
rias toda la informacién...»
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ENMIENDA NUM. 57

FIRMANTE:
Dona Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 91.4, linea 4
De sustitucion.
Texto que se propone:

«... de Espafia, las administraciones sanitarias podran
requerir...»

ENMIENDA NUM. 58

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 91.3, linea 2
De sustitucion.
Texto que se propone:

«... obtengan las administraciones sanitarias serd
confidencial.»

ENMIENDA NUM. 59

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 92.2, parrafo 2, linea 3
De adicion.
Texto que se propone:

«Econdémicos e informe vinculante del Consejo
Interterritorial...»

ENMIENDA NUM. 60

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

La enmienda nimero 60 al Proyecto de Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (121/66), ha sido retirada por escrito
del G. P. Mixto, a iniciativa de dofia Olaia Ferndndez
Dévila, de fecha 15 de marzo de 2006.

ENMIENDA NUM. 61

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 92.4.C

De modificacidn.

Texto que se propone:

«Cuando la prescripcion se efectie por principio
activo sometido a precio de referencia, el farmacéutico

dispensara el medicamento genérico de precio menor al
precio de referencia.»

ENMIENDA NUM. 62
FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto
Al articulo 93.1, linea 2
De adicion.

Texto que se propone:

«... decreto, previo informe vinculante del Conse-
jO..»
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ENMIENDA NUM. 63

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 94, linea 5
De adicién.
Texto que se propone:

«... Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud establecera los...»

ENMIENDA NUM. 64

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 95
De sustitucion.
Texto que se propone:
Donde dice:

«1. Las oficinas de farmacia, como estableci-
mientos sanitarios que son, colaboraran a los fines de
esta ley para garantizar el uso racional de los medica-
mentos en la atencién primaria a la salud.

2. Con independencia de las obligaciones esta-
blecidas en esta ley y las que se determinen en la nor-
mativa de desarrollo, las oficinas de farmacia podran ser
objeto de concertacion en el Sistema Nacional de Salud,
de acuerdo con el sistema general de contratacidn
administrativa y conforme a los criterios generales a
que se refiere el articulo 87.2 de esta ley.»

Debe decir:

«1. Las oficinas de farmacia, como establecimien-
tos sanitarios que son, colaborardn a los fines de esta ley
para garantizar el uso racional de los medicamentos en la
atencion primaria a la salud en los términos recogidos en
la Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril, y la
Ley 16/1997, de 25 de abril, de Regulacién de Servicios
de las Oficinas de Farmacia.»

JUSTIFICACION

La ley en su actual redaccién parece vaciar de com-
petencias a las oficinas de farmacia a favor de los servi-
cios farmacéuticos de atencion primaria de titularidad
publica invocando exclusivamente su colaboracién con

el Sistema Nacional de Salud. Por ello conviene, siendo
realistas sobre la capacidad presente y futura de estos
servicios, recoger las competencias establecidas en la
Ley 14/1986, General de Sanidad, de 25 de abril, y la
Ley 16/1997, de Regulacién de Servicios de las Ofici-
nas de Farmacia, de 25 de abril.

De igual forma se observa que citar el articulo 87.2
de esta Ley es erréneo ya que este articulo se refiere
exclusivamente a los Servicios Farmacéuticos de Titu-
laridad Publica.

ENMIENDA NUM. 65

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 100
De adicién.
Texto que se propone:

«34. No incluir en los envases de los medica-
mentos la informacidn en alfabeto braille para su
correcta identificacién por las personas ciegas y
con discapacidad visual, conforme a lo dispuesto en
el apartado 5 del articulo de esta Ley.

35. No cumplir las oficinas de farmacia las condi-
ciones de accesibilidad para personas con discapacidad
que les resulten de aplicacion.»

JUSTIFICACION

El Proyecto de Ley olvida incluir en el catdlogo
de infracciones conductas consistentes en el
incumplimiento de obligaciones de accesibilidad
que la propia Ley dispone. Si no se tipifican estas
conductas, las obligaciones legales pueden quedar sin
mecanismos eficaces de cumplimiento.

ENMIENDA NUM. 66

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

Al articulo 101, al final del apartado 1
De adicioén.
Texto que se propone:

«De igual modo, en el caso de infracciones cometi-
das por los farmacéuticos en las oficinas de farmacia se
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impondran, en cualquier caso, las sanciones por el
importe minimo del grado que se corresponda con la
infraccién cometida.»

JUSTIFICACION

Introducir en la Ley una férmula que permita atem-
perar las cuantias de las multas derivadas de infraccio-
nes cometidas por los farmacéuticos titulares de las
oficinas de farmacia a su capacidad econémica, frente a
la de otro tipo de entidades, con objeto de que exista la
debida proporcionalidad entre los beneficios obtenidos
y las cifras de negocios, de los distintos sujetos infrac-
tores que la Ley contempla.

ENMIENDA NUM. 67

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

A la disposicion final quinta
De modificacion.
Texto que se propone:

Afadir el siguiente parrafo, que pasaria a ser el se-
gundo:

«Las previsiones contenidas en el parrafo primero
del apartado 5 del articulo 14 serdn exigibles para los
medicamentos comercializados a partir de los tres
meses de la publicacion de esta Ley en el BOE.»

JUSTIFICACION

Reducir la «vacatio legis» para este supuesto.

ENMIENDA NUM. 68

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

A la disposicién adicional
De adicién.
Texto que se propone:

Propuesta de disposicion adicional en relaciéon con
el articulo 3.6:

«En cumplimiento del art. 94.4 de la Directiva 83/2001
se permitird a las oficinas de farmacia la subsistencia

de las practicas comerciales existentes en los Estados
miembros en materia de precios, de margenes y de des-
cuentos, en el ejercicio de sus relaciones privadas con
sus proveedores que tengan una efectiva justificacién
econdmica.»

ENMIENDA NUM. 69

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

A la disposicién adicional 6.3
De sustitucién.
Texto que se propone:

«Las administraciones sanitarias de las Comunida-
des Auténomas y el Instituto de Salud Carlos III parti-
cipardn, en los términos y porcentajes que se acuerden
en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, en las cantidades recaudadas segun la disposi-
cion adicional sexta, numero 1. Estos fondos se desti-
naran al desarrollo de investigacién en el dmbito de la
biomedicina, a programas de formacidn para facultati-
vos médicos y farmacéuticos, asi como a programas de
educacion sanitaria de la poblacion para favorecer el
uso racional o responsable de medicamentos.»

ENMIENDA NUM. 70

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

A la disposicién adicional octava
De supresion.
Texto que se propone:

Se propone la eliminacién de la disposicidn adicio-
nal octava.

JUSTIFICACION

El uso racional de los medicamentos obliga a consi-
derarlos, tanto a los que requieren receta para su dis-
pensaciéon como a los empleados para el autocuidado
de la salud, como un bien sanitario cuyo acceso y utili-
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zacion requiere de las mdximas garantias sanitarias
para evitar que los efectos beneficiosos de su empleo se
conviertan en efectos no deseados. Por tanto, acciones
de mercado destinadas a promocionar los medicamen-
tos pueden trastocar los principios sanitarios que deben
ser en todo momento aplicables, en beneficio de la
salud de los usuarios.

ENMIENDA NUM. 71

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

A la disposicién adicional décima
De adicidn.
Texto que se propone:
Disposicién adicional décima.

1. Se anade una nueva letra al apartado 3 del ar-
ticulo 71 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo de 2003, de
cohesion y calidad del sistema nacional de salud, con la
siguiente literalidad:

«h) Los cometidos que le sean atribuidos en
materia de dispensacion e intervencion en la fijacién
de precios de los medicamentos y productos sanita-
rios por la legislacién farmacéutica.»

2. Se modifica la letra b) del apartado 4 del
articulo 71 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo de 2003,
de cohesion y calidad del sistema nacional de salud, que
queda en los siguientes términos:

«b) Los criterios generales para el desarrollo de
programas que integren acciones de cooperacién en el
desarrollo sanitario y farmacéutico.»

ENMIENDA NUM. 72

FIRMANTE:
Doia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

A la nueva disposicion transitoria novena

De adicién.

Texto que se propone:

«Nueva disposicion transitoria novena.

Los titulares de licencias de medicamentos dispon-
dran de un periodo de seis meses, desde la fecha de
publicacién de esta Ley en el BOE, para el camplimien-
to de lo establecido en los dos ultimos pdrrafos del
apartado 5 del articulo 14 de esta Norma legal.»

JUSTIFICACION

Senialar el plazo en que los obligados han de llevar a
efecto los mandatos de la Ley en cuanto a accesibilidad
de la informacién sobre medicamentos para personas
ciegas y con deficiencia visual.

ENMIENDA NUM. 73

FIRMANTE:
Doiia Maria Olaia
Fernandez Davila
Grupo Parlamentario Mixto

A la nueva disposicion transitoria octava (bis)
De adicién.
Texto que se propone:
«Disposicién transitoria octava (bis).

Las previsiones contenidas en el articulo 86 en sus
apartados 2 y 3 s6lo serdn de aplicacion a partir de la
inclusion en el etiquetado de los medicamentos del iden-
tificador de su lote mediante métodos que permitan su
lectura simultdnea y por medios automatizados. Hasta
entonces no serd exigible a los almacenes mayoristas la
obligacién de comunicacion del lote de los medicamen-
tos, a que se refiere el apartado 3 del articulo 86.»

JUSTIFICACION

El actual sistema de etiquetado de los medicamentos
impide el registro automatizado del cédigo identificador
del lote de cada medicamento. El registro manual de todos
y cada uno de los cédigos por parte de los almacenes
mayoristas requeriria tanto tiempo que harfa imposible
que por estos establecimientos sanitarios se pudiera man-
tener la calidad del actual servicio. Por ello se requiere de
una adaptacion de los métodos de codificacion que permi-
tan la lectura automatizada y simultdnea de los identifica-
dores de lote por parte de los almacenes mayoristas.
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A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV), al
amparo de lo establecido en el articulo 109 y siguientes
del vigente Reglamento del Congreso de los Diputados,
presenta las siguientes enmiendas al articulado al Pro-
yecto de Ley de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 14 de marzo
de 2006.—Josu Inaki Erkoreka Gervasio, Portavoz
del Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV).

ENMIENDA NUM. 74

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 2, apartado 1
De modificacion.

«1. Los laboratorios farmacéuticos, almacenes
mayoristas, importadores, oficinas de farmacia, servi-
cios de farmacia de hospitales, centros de salud,
centros sociosanitarios y demds estructuras de aten-
cién a la salud, estdn obligados a suministrar o a
dispensar los medicamentos que se les soliciten en
las condiciones legal y reglamentariamente estable-
cidas.»

JUSTIFICACION

Afiadimos los centros sociosanitarios como una
modalidad méas de establecimiento y servicio de
atencion farmacéutica teniendo en cuenta que consi-
deramos oportuno singularizar este tipo de estableci-
miento entre el resto que puedan entenderse inclui-
dos en la expresion «demds estructuras de atencién a
la salud» puesto que lo concebimos como centro
sociosanitario que atienda a sectores de la poblacion
tales como ancianos, minusvélidos y otros cuyas
condiciones de salud requieran determinada asisten-
cia sanitaria, como se define en la enmienda que
proponemos al art. 7 (en tal sentido se pronuncia la
Ley 11/1994, de Ordenacién farmacéutica de la
CAPV).

ENMIENDA NUM. 75

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 2, apartado 5
De modificacion.

«Se prohibe la venta por correspondencia y por pro-
cedimientos teleméticos de medicamentos sujetos a
prescripcién mediante receta médica. La normativa
autonémica de desarrollo regulard la posibilidad de
dispensacién y venta por correspondencia y por proce-
dimientos telematicos de aquellos medicamentos que
no precisen de receta médica garantizando, en todo
caso, que se dispensen por oficina de farmacia autoriza-
da..., (resto igual).»

JUSTIFICACION

La redaccién propuesta nos parece mds acorde con
la STC 5/1999, que, diferenciando entre la competen-
cia del Estado para establecer la prohibicién de deter-
minadas modalidades de venta y el hecho material de la
entrega fisica del producto por parte de las oficinas de
farmacia, permitia a las CC.AA., regular normativa-
mente la posibilidad de que la dispensacion de medica-
mentos en los que no fuera necesaria la receta médica
se hiciera via internet o por correspondencia, siempre
que se cumplieran los requisitos generales para la venta
de medicamentos.

ENMIENDA NUM. 76

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 2, apartado 6
De modificacion.

«6. La custodia, conservacién y dispensacion de
medicamentos de uso humano correspondera:

a) A las oficinas de farmacia abiertas al publico,
legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de
los centros de salud y de las estructuras de atencién
primaria del Sistema Nacional de Salud, a los estableci-
mientos sociosanitarios y en los de atencién a drogode-
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pendientes para su dispensacion en dichas instituciones
o para los medicamentos que exijan una particular vigi-
lancia, supervisiéon y control del equipo multidiscipli-
nar de atencion a la salud.»

JUSTIFICACION

Tal y como hemos propuesto con nuestra enmienda
al apartado 1 del art. 2, los centros sociosanitarios
merecen una mencién especifica que los iguales, en
los términos de este articulo, al resto de estableci-
mientos sanitarios toda vez, que cumpliendo con los
requisitos para la custodia, conservacién y dispensa-
cién de los medicamentos, es necesario que en los
mismos pueda asistirse a los pacientes de tales esta-
blecimientos.

ENMIENDA NUM. 77

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 7
De modificacion.

Se propone la inclusién de una nueva letra fi) al final
del articulo:

«) “Centro sociosanitario’’: a los efectos de esta
ley tendrén la consideracion de centros sociosanitarios
los establecimientos que atiendan a sectores de la
poblacién tales como ancianos, minusvélidos y cuales-
quiera otros cuyas condiciones de salud requieran, ade-
mads de las atenciones sociales que les presta el centro,
determinada asistencia sanitaria.»

JUSTIFICACION

De cara a esclarecer las llamadas que, a través de
nuestras anteriores enmiendas, el proyecto hace a los
centros sociosanitarios, parece adecuado insertar en
este articulo una definicion de los mismos, definicion
similar a la contemplada en la Ley 11/1994, de Ordena-
cién farmacéutica de la CAPV.

ENMIENDA NUM. 78

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 10, apartado 2
De modificacion.

«2.  El Ministerio de Sanidad y Consumo estable-
ce la tipologia de controles exigibles al laboratorio
titular de la autorizacién de comercializacién y al fabri-
cante..., los procedimientos de control de calidad, que
se llevardn a cabo de conformidad con lo que establece
el apartado 6 de este articulo, habran de modificarse
conforme al avance de la técnica.»

JUSTIFICACION

Se propone incluir el inciso «que se llevardn a cabo
de conformidad con lo que establece el apartado 6 de
este articulo», en relacién con los procedimientos de
control, puesto que es el citado apartado el que contem-
pla los planes y programas para ejecutar lo previsto
aqui mediante la intervencion del Consejo Interterrito-
rial y la colaboracion de las CC.AA.

ENMIENDA NUM. 79

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 10, apartado 7
De modificacién.

«7. Las autoridades y profesionales sanitario y los
laboratorios y distribuidos estdn obligados a colaborar dili-
gentemente en los referidos programas de control de cali-
dad y comunicar, a través de las Comunidades Auténomas
donde tengan su sede social los laboratorios y los distribui-
dores, las anomalias de las que tuvieran conocimiento.»

JUSTIFICACION

Se anticipa aqui lo que luego se desarrollara en otros
preceptos de la norma sobre la obligacién de participar
en el sistema de farmacovigilancia. En tal sentido nues-
tras enmiendas apuestan porque las comunicaciones que
se den en este &mbito se produzcan a través de las autori-
dades sanitarias, como primer canal de comunicacion.
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ENMIENDA NUM. 80

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 13, apartado 2
De modificacion.

«2. Ladenominacion del medicamento podra con-
sistir, salvo para los medicamentos genéricos, en un
nombre de fantasia, que no puede confundirse con la
denominacién comun, o una denominacién comun o
cientifica acompaifiada de una marca comercial o del
nombre del titular de la autorizacién de comerciali-
zacion.

La denominacion del medicamento, cuando sea una
denominacién comercial o una marca, no podra con-
fundirse con una denominacién oficial espafiola o una
denominacién comun internacional ni inducir a error
sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del
medicamento.

Los medicamentos genéricos deberdn designarse
con una denominacidn oficial espafiola de principio
activo y, en su defecto, con la denominacién comtn
internacional o bien, si ésta no existiese, con la denomi-
nacién comun usual o cientifica de dicha sustancia. Se
identificaran, ademds, con las siglas EFG (Equivalente
Farmacéutico Genérico) y el nombre del fabricante.»

JUSTIFICACION

La posibilidad de que los genéricos puedan llevar
nombre de fantasia o se acompaiien de una denomina-
cién comercial va contra la prescripcién por principio
activo y contra el mismo concepto de genérico. Los
genéricos deberian llevar inicamente el DCI/DOE
seguidos de las siglas EFG y el nombre del fabricante.

ENMIENDA NUM. 81

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 14, apartado 1
De modificacion.
«1. El Ministerio de Sanidad y Consumo regulara

los aspectos relativos a las garantias de informacion: ...
Esta informacién se presentard en todas las lenguas

oficiales del Estado y con ella se elaborard la ficha téc-
nica, el prospecto y el etiquetado (resto igual).»

JUSTIFICACION

La garantia de informacion referida en este articulo
debe llevarse a cabo en todas las lenguas oficiales del
Estado.

ENMIENDA NUM. 82

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 14, apartado 2
De modificacion.

Se propone la modificacién del segundo parrafo del
apartado 2 del art. 14.

«2 ...

La Agencia espaiola de medicamentos y productos
sanitarios pondrd la ficha técnica a disposicién de los
servicios de salud de las comunidades auténomas, de los
colegios u organizaciones profesionales, de los médicos,
odont6logos y farmacéuticos en ejercicio y, en su caso,
de los veterinarios en ejercicio (resto igual).»

JUSTIFICACION

En coherencia con el resto de la ley deben anadirse
los odont6logos como profesionales que deberan acce-
der a la dicha técnica del medicamento de uso humano.

ENMIENDA NUM. 83

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 15, apartado 2
De modificacidn.
«2. En los procedimientos de evaluacién de los

medicamentos, la Agencia... que incorporen a expertos
cualificados de las Comunidades Auténomas designa-
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dos en el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud y del mundo cientifico y profesional.»

JUSTIFICACION

Los 6rganos de asesoramiento de la Agencia para la
evaluacion de medicamentos han de contemplan la pre-
sencia de expertos de las CC.AA., que seran designa-
dos en el seno del Consejo Interterritorial.

ENMIENDA NUM. 84

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 18, apartado 8
De modificacion.

«8. Reglamentariamente. previo informe de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos sani-
tarios, podran establecer las condiciones para la sus-
cripcién de convenios entre las Comunidades Auténo-
mas y las oficinas de farmacia para la dispensacion de
unidades concretas de medicamentos con fines de aten-
cion a pacientes determinados cuya situacion clinica y
duracién del tratamiento lo requiera o en otros casos de
dispensaciones personalizadas mediante el sistema per-
sonalizado de dosificacion. Estas unidades podran dis-
pensarse..., (resto igual).»

JUSTIFICACION

Se dota de un marco en el que se fijen las condicio-
nes para que las CC.AA., y las oficinas de farmacia
puedan convenir la dispensacién personalizada mas
acorde con la realidad sociosanitaria de su territorio.

ENMIENDA NUM. 85

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 30, apartado 1
De modificacion.

«1. Los Ministerios de Agricultura y Pesca ...
Esta informacion se presentard en todas las lenguas ofi-

ciales del Estado, y con ella se elaborard la ficha técnica,
el prospecto y el etiquetado.

JUSTIFICACION

La garantia de informacién referida en este articulo
debe llevarse a cabo en todas las lenguas oficiales del
Estado.

ENMIENDA NUM. 86

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 31, apartado 3
De modificacién.

«3. En el procedimiento de evaluacién de los
medicamentos veterinarios, ..., con comités u érganos
de asesoramiento que incorporen a expertos cualifica-
dos de las Comunidades Auténomas y del mundo cienti-
fico y profesional.»

JUSTIFICACION

Los 6rganos de asesoramiento de la Agencia para la
evaluacion de medicamentos han de contemplar la pre-
sencia de expertos de las CC.AA., tanto en 4rea de
sanidad humana como animal.

ENMIENDA NUM. 87

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 45, apartados 1,2y 3
De modificacion.

«1. Los derivados de la sangre, del plasma y el
resto de sustancias de origen humano (fluidos, glandu-
las, excreciones, secreciones, tejidos, y cualesquiera
otras sustancias), asi como sus correspondientes deriva-
dos, cuando se utilicen con finalidad terapéutica se
considerardn medicamentos y estardn sujetos al régi-
men previsto en esta ley, con las particularidades que se
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establezcan reglamentariamente segtin su naturaleza y
caracteristicas.

2. Lasangre, plasma y sus derivados, asi como el
resto de sustancias de origen humano mencionadas en
el apartado 1 y sus correspondientes derivados, deberdn
ser obtenidos en centros autorizados y, bajo control y
vigilancia de estos centros, procederan en todo caso de
donantes identificados a través del correspondiente
registro de donantes. Estos centros autorizados deberdn
adoptar las medidas precisas de control, vigilancia y
trazabilidad que impidan la transmisién de enfermeda-
des infecciosas.

3. Laimportacién y la autorizacién como medica-
mentos de los derivados de la sangre y del plasma
podré ser denegada o revocada cuando aquella no
proceda de donaciones altruistas realizadas en bancos
de sangre o centros de plasmaféresis, ubicados en los
paises miembros de la Unién Europea que retinan las
debidas garantias.»

JUSTIFICACION

Siendo evidente la voluntad de incluir en el &mbito de
este articulo cualesquiera elementos o sustancias de ori-
gen humano y sus derivados, se propone una redaccién
mds clara y que no pueda suscitar dudas interpretativas.
Asimismo, es importante indicar claramente que la res-
ponsabilidad de adoptar las medidas precisas de con-
trol, vigilancia y trazabilidad, asi con la de identi-
ficacion y registro de donantes, corresponde a los
Centros Autorizados. Proponemos el texto arriba epi-
grafiado, para evitar elusiones de responsabilidad y
lagunas en el ambito de aplicacion de este articulo.

En el apartado 3, proponemos suprimir la frase «Re-
glamentariamente se establecera el régimen de importa-
cién de otros fluidos, de gldndulas y tejidos humanos»
y en su lugar, afiadir un nuevo apartado, tal y como se
recoge en la enmienda de adicién siguiente.

ENMIENDA NUM. 88

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Un nuevo apartado del articulo 45
De adicién.

«4. La importacién y la autorizacién como
medicamentos del resto de sustancias de origen
humano mencionadas en el apartado 1, asi como de
sus correspondientes derivados, serd denegada o revo-
cada cuando no proceda de donantes identificados

mediante el correspondiente registro, o cuando no se
haya obtenido en centros autorizados que rednan las
medidas precisas de control, vigilancia y trazabilidad
exigidas en el apartado 2 de este articulo.»

JUSTIFICACION

La regulacién de la importacion y autorizacién como
medicamentos de las sustancias de origen humano, asi
como de sus correspondientes derivados, tiene una enti-
dad suficiente como para que se haga una referencia
directa a la misma en la redaccién de la Ley, al igual que
se hace en ese mismo apartado 3 con los derivados de la
sangre y del plasma. En este sentido, consideramos insu-
ficiente la frase que se recoge en el citado aparta-
do 3, donde se indica que «Reglamentariamente se
establecerd ... », ya que esta expresion podria prolongar
una situacién de vacio legal totalmente innecesa-
rio, puesto que en el texto actual de la Ley, en el apar-
tado 2 del articulo 45, ya se detallan las medidas a
adoptar.

Nota: al afiadir un nuevo apartado, el actual aparta-
do 4 pasaria a ser apartado «5».

ENMIENDA NUM. 89

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 54
De modificacion.

«Las Comunidades Auténomas bajo la coordinacién
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, promoveran, en el seno del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud la realizacién de
los estudios de farmacoepidemiologia necesarios para
evaluar la seguridad de los medicamentos autorizados e
inscritos en condiciones reales de uso. Asimismo esta-
blecerdn las medidas oportunas tendentes a la gestion
de los riesgos identificados, incluyendo la formacién e
informacién necesarias. Los profesionales sanitarios
participaran en estos estudios y colaboraran en la difu-
sién de conocimiento sobre la seguridad de los medica-
mentos en el 4mbito asistencial.»

JUSTIFICACION

Las competencias de las CC.AA., dan cobertura a
que sean ellas las que promuevan los estudios de farma-
coepidemiologia, reservandose la Agencia las funcio-
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nes de coordinacién en cuanto a tales estudios y en
cuanto a la identificacién de las medidas para la gestion
de los riesgos identificados.

ENMIENDA NUM. 90

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 55
De modificacion.

«La Agencia..., con un comité de expertos indepen-
dientes, para cuya designacidn se tendrd en cuenta a
expertos cualificados en representacion de las Comu-
nidades Auténomas propuestos en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que ase-
sorard y participard ..., (resto igual).»

JUSTIFICACION

Es oportuno que el Comité de expertos que asesora a
la Agencia en el desarrollo de las tareas relacionadas con
la farmacovigilancia, entre las cuales se llevan a cabo
funciones de control por las CC.AA., se asegure la pre-
sencia de expertos propuestos por dichas CC.AA.

ENMIENDA NUM. 91

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 56, apartado 3
De modificacion.

«3. A efectos de evaluar la informacién relati-
va .. Con un comité de expertos independientes para
cuya designacién se tendrd en cuenta a expertos cualifi-
cados en representacion de las Comunidades Auténo-
mas, que asesorard y participard..., (resto igual).»

JUSTIFICACION

Es oportuno que el Comité de expertos que aseso-
ra a la Agencia en el desarrollo de las tareas relacio-
nadas con la farmacovigilancia veterinaria, entre las
cuales se llevan a cabo funciones de control por las

CC.AA., se asegure la presencia de expertos pro-
puestos por dichas CC.AA.

ENMIENDA NUM. 92

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 58, apartado 5
De modificacion.

«5. A los efectos previstos en el apartado 2, el
investigador principal de un ensayo deberd notificar
inmediatamente a las Administraciones sanitarias en
donde esté realizando el ensayo, que a su vez lo comuni-
cardn a la agencia espaifiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, las reacciones adversas graves e inespera-
das que surjan a lo largo del ensayo, salvo cuando se
trate de los sefialados en el protocolo como aconteci-
mientos que no requieren comunicacion inmediata. Al
mismo tiempo lo notificard al promotor que deberd llevar
un registro detallado de todos los acontecimientos adver-
sos que le sean notificados y comunicarlo al Comité
ético de Investigacion Clinica en los términos y plazos
que reglamentariamente se establezcan.»

JUSTIFICACION

La Ley prevé que los ensayos clinicos se desarrollen
en los centros sanitarios dependientes de las CC.AA., y,
entre las atribuciones de las CC.AA., en este area esta
la de control e inspeccién de los ensayos clinicos. Es
por ello que el investigador principal debe notificar
cualquier reaccion adversa grave que surja en la reali-
zacion de un ensayo, en primer lugar a la C.A., donde
esté realizando tal ensayo, y serd esta C.A., la que lo
notifique a la Agencia, sin perjuicio de la notificacion
que el investigador haga al promotor.

ENMIENDA NUM. 93

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 58, apartado 8
De modificacion.

«8. Los resultados favorables o desfavorables de
cada ensayo clinico, tanto si éste llega a su fin como si se
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abandona la investigacion, deberdn ser comunicados a
las Comunidades Auténomas en las se hayan realizado
dichos ensayos clinicos quienes lo notificardn a la Agen-
cia Espafola de Medicamentos y Productos sanitarios.»

JUSTIFICACION

En coherencia a nuestra enmienda al apartado 5 de
este mismo articulo.

ENMIENDA NUM. 94

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 59, apartado 7

De modificacion.

«7. Los Comités Eticos..., farmacéuticos de aten-
cion primaria y hospitalaria, farmacéuticos que ejerzan
en oficinas de farmacia, farmacoélogos clinicos, perso-
nal de enfermeria..., (resto igual).»

JUSTIFICACION

Entendemos que en la composicién de los CEICs se
debe tener en cuenta la participacién de los farmacéuti-
cos que ejercen sus funciones en oficinas de farmacia.

ENMIENDA NUM. 95

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 61, apartado 4

De modificacion.

«4. En caso de no publicarse los resultados de los
ensayos clinicos..., la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios hard publicos los resultados.»

JUSTIFICACION

La publicacién de los resultados de los ensayos cli-
nicos deberd hacerse efectiva con cardcter obligatorio
por la Agencia; para ello se sustituye el término
«podré» por «haréd».

ENMIENDA NUM. 96

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 62, apartado 1
De modificacion.

«A efectos de esta Ley, las personas fisicas o juridi-
cas que se dediquen a la fabricacién de medicamentos o
a cualquiera de los procesos que ésta pueda compren-
der, incluso los de fraccionamiento, acondicionamiento
y presentacion para la venta, deberan estar autorizados
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios o, en su caso, por las Comunidades Auténo-
mas con competencias en la materia en donde tengan su
sede social aquéllas. Esta autorizacion serd asimismo
necesaria para la importacién y comercializacién de
medicamentos e incluso para el supuesto de que el
medicamento se fabrique exclusivamente para su
exportacién. Las autoridades publicas antes citadas
haran publicas las autorizaciones asi como sus modifi-
caciones y las extinciones de las mismas.»

JUSTIFICACION

El otorgamiento de la autorizacion a los fabricantes
de conformidad con los requisitos que se determinan en
el apartado 2 de este articulo 62, asi como con las
garantias que se prevén en los siguientes articulos del
proyecto, no deja de ser un mero acto reglado de ejecu-
cién que corresponde a las CC.AA., con competencias
en la materia, toda vez que se trata de aspectos ligados
con la ordenacion farmacéutica donde el Estado dispo-
ne una menor habilitacién competencial.

ENMIENDA NUM. 97

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 63, apartado 1, letra c)
De modificacion.

«c) Tener abastecido el mercado de los productos
registrados, ..., tras disponer de la correspondiente autori-
zacion de las Autoridades a que se refiere el articulo 62.»

JUSTIFICACION

En coherencia con nuestra enmienda al articulo 62.
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ENMIENDA NUM. 98

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 64

«1. Cualquier modificacion de los requisitos..., de
la autorizacion deberd ser previamente aprobada por la
autoridad que la concedid.

2. (Igual.)

3. Laautoridad que concedi6 la autorizacién podra
suspender o revocar la autorizacion del laboratorio, para
una categoria... (resto igual).

JUSTIFICACION

En coherencia con nuestras anteriores enmiendas.

ENMIENDA NUM. 99

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 65

«1. Las Autoridades autorizantes de conformidad
con el art. 62 mantendrdn un registro de laboratorios
farmacéuticos que incluird, dentro de su competencia,
todos los datos que estén obligados a suministrar para
el cumplimiento de las previsiones de esta ley. La
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios sustentard una base de datos comtin de todos los
que consten en los registros autonémicos que le seran
suministrados, en la forma que se convenga, por las
correspondientes Comunidades Auténomas.

Las correspondientes transmisiones de datos se
ajustardn a la normativa vigente sobre protecciéon de
datos.

2. Es obligatoria... (igual).»

JUSTIFICACION

La creacion de los registros donde consten las auto-
rizaciones otorgadas, asi como sus modificaciones o
cancelaciones, es un instrumento afiadido a la compe-
tencia de la entidad autorizante. No cabe duda, sin
embargo, que debe posibilitarse que todos los datos
registrales confluyan en una dnica base de datos bajo la
responsabilidad de la Agencia.

ENMIENDA NUM. 100

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 66, apartado 1, letra b, y apartado 2
De modificacion.

«b) Las administraciones competentes para otor-
gar la autorizacion de conformidad con el articulo 62,
deberdn autorizar especificamente la fabricacién por
terceros.

2. Excepcionalmente y... podrdn encomendar a
una entidad legalmente autorizada por las administra-
ciones competentes a las que se refiere el articulo 62, la
realizacién de alguna fase de la produccién de una pre-
paracion concreta o de su control analitico.»

JUSTIFICACION

En coherencia con nuestras enmiendas que atribuye
a las CCAA con competencias en la materia la facultad
de otorgar la autorizacion a los fabricantes.

ENMIENDA NUM. 101

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 68, apartado 2
De modificacién.

«El almacén mayorista y, en su caso, el laboratorio
titular de la autorizacion de comercializacién deberan
notificar a la Comunidad Auténoma autorizante el ini-
cio de sus actividades. La Comunidad Auténoma se lo
comunicard a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.»

JUSTIFICACION

Es mads acorde y respetuoso con la distribucién de
competencias en el drea de distribucién de los medica-
mentos.
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ENMIENDA NUM. 102

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 69, apartado 2
De supresion.

Por un lado, entendemos que los requisitos y condi-
ciones de los establecimientos que efectian la distribu-
cién mayorista entran dentro de la ordenacion farmacéu-
tica que corresponde desarrollar a las CCAA. Lo
dispuesto en el apartado primero del propio articulo 69
es bastante como para conceptuarse como normativa
basica en cuanto que las obligaciones que se prevé vie-
nen a disefiar los principios a que debe dirigirse la actua-
cidén del legislador de desarrollo, sin necesidad de des-
cender a las particularidades singulares de las materias.

Por otra parte, no debe olvidarse que el Congreso de
los Diputados el 17 de mayo de 2005 aprobd por ampli-
sima mayoria una resolucién mediante la que se instaba
al Gobierno a utilizar normas con rango de ley para
introducir normativa bésica en el ordenamiento juridi-
co. El Gobierno del Estado, en su cumplimiento, debe
comprometerse a que sea esencialmente la ley la que
establezca los principios y directrices generales cuya
aplicacién corresponde desarrollar y ejecutar a las
Comunidades Auténomas en el ambito de sus respecti-
vas competencias. De esta forma se dota de claridad,
estabilidad y certeza normativa al ordenamiento, finali-
dades estas que Unicamente aceptan excepciones de
cardcter puntual cuando las medidas que vayan a poner
en practica las CCAA no garanticen suficientemente la
preservacién de la norma bdésica, pero que incluso en
tales circunstancias debieran quedar a la discusion del
legislativo.

ENMIENDA NUM. 103
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 70, parrafo segundo
De modificacion.
«Los almacenes mayoristas... (resto igual).

Las Comunidades Auténomas estableceran las fun-
ciones del director técnico asi como el nimero de pro-

fesionales farmacéuticos de los que debera disponerse
en un almacén mayorista en funcién del volumen de
actividad que se establezca.»

JUSTIFICACION

El texto enmendado remitia para la definicién de lo
basico a reglamento cuando, como en el supuesto con-
templado en la enmienda anterior, lo que se trata de
reglamentar es funcién de desarrollo que corresponde a
las CCAA con competencias en materia de ordenacién
farmacéutica. Se reitera, por tanto, la misma justifica-
cién que sirve para la enmienda al articulo 69.2.

ENMIENDA NUM. 104

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 74, apartado 3.
De modificacion.

«3. Las Comunidades Auténomas dirigirdn sus
actuaciones a impulsar la constitucién de centros pro-
pios de informacién de medicamentos en las estructu-
ras que consideren convenientes.»

JUSTIFICACION
El texto de la norma debe dejar que las CCAA deci-

dan dénde instalan los centros propios de informacién
de medicamentos.

ENMIENDA NUM. 105
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)
Al articulo 76

De modificacion.

Se propone la modificacion del titulo del articulo y
de sus apartados 1, 3 y suprimir el apartado 6.
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«Articulo 76. La receta médica y la prescripcion
en centros sanitarios y sociosanitarios.

1. La receta médica, publica o privada, y la pres-
cripcién en centros sanitarios y sociosanitarios son los
documentos que... (resto igual).

2. (Igual).

3. Lareceta médica serd valida en todo el territo-
rio nacional y se editard en la lengua oficial del Estado
y en las respectivas lenguas cooficiales en las Comuni-
dades Auténomas que dispongan de ella.

4. (Igual).

5. (Igual).

6. (Sesuprime el 6y el 7 pasa a ser el 6).

7. El Estado en colaboracién con las Comunida-
des Auténomas en la forma en que se determine en
los correspondientes convenios, acordardn los requi-
sitos minimos que han de cumplir las recetas
médicas...(resto igual que en el actual 8).

8. (Actual 9).

9. (Actual 10).»

JUSTIFICACION

Las prescripciones no sélo se dan en el dmbito hos-
pitalario sino también en los centros sanitarios y socio-
sanitarios; de ahi que se enmiende el titulo y el primer
apartado del articulo 76.

En cuanto a las lenguas en que deben venir redacta-
das las recetas, parece mas apropiada la redaccién que
proponemos en la enmienda que mantiene en pie de
igualdad (de cooficialidad en términos justos) la pre-
sencia de todas las lenguas del Estado.

Se propone la supresion del apartado 6 puesto que no
se entiende que lo que ya se ha previsto en los apartados
anteriores del propio articulo de la Ley deba volver a ser
previsto de forma bdsica por via reglamentaria. Lo que
como bdsico haya de preverse debe ser esta Ley la que
lo contenga. En este sentido reiteramos la justificacién a
la enmienda de supresion del articulo 69.2.

En cuanto al apartado 8 no resulta convincente que
se difiera a desarrollo reglamentario la definicién de
unas bases respecto a requisitos afiadidos a lo ya dis-
puesto en apartados anteriores del propio articulo.
Resulta mas l6gico que el Estado y las Comunidades
Auténomas convengan esos otros requisitos a aplicar.

ENMIENDA NUM. 106
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)
Al articulo 81

De supresion.

Se propone la supresion del articulo 81.
JUSTIFICACION

El contenido del articulo 81 aborda aspectos propios
de la ordenacién farmacéutica para los cuales la com-
petencia es de las CCAA. Incluso se da una redaccion a
este articulo en la cual no se tiene para nada en cuenta
la opinién de las CCAA que gestionan y mantienen
presupuestariamente los hospitales donde se exige la
creacion de las unidades de farmacia y unidades de far-
macologia clinica. En definitiva deben ser las CCAA
las que en base a su estructura hospitalaria aborden los
criterios de creacién de servicios de farmacia hospitala-
ria o depdsitos de medicamentos.

ENMIENDA NUM. 107

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 83, apartado 2, letra c), y apartado 4
De modificacién.

«c) Las exigencias materiales, técnicas y de
medios, incluidas la accesibilidad para personas con
discapacidad que aseguren la prestacion de una correcta
asistencia sanitaria.

4. Las Comunidades Auténomas regulardn los
supuestos y requisitos para la creacidn y cierre de boti-
quines asi como las condiciones y régimen de funcio-
namiento de los mismos.»

JUSTIFICACION

Entendemos que el apartado 2 de este articulo con-
templa las directrices basicas a que debe atenerse la
ordenacion farmacéutica a legislarse por las CCAA
respecto a las oficinas de farmacia, por lo que lo previs-
to en su letra ¢) resulta incorrecto, bastando con referir-
se, como contemplamos en la enmienda, que tal orde-
nacion autonémica debe tener en cuenta determinadas
condiciones que aseguren, en todo caso, la prestacion
de una correcta asistencia sanitaria.

Por otro lado, corresponde a las CCAA dentro de
sus competencias en materia de ordenacién farmacéuti-
ca regular todo lo que afecte a la creacién, funciona-
miento y cierre de botiquines; regulacion que se adap-
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tard a las realidades geogréficas, demogréficas y
sociales de cada Comunidad.

ENMIENDA NUM. 108

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 86, apartado 2
De modificacién.

«2. Los laboratorios farmacéuticos deberdn comu-
nicar con una frecuencia trimestral al Ministerio de
Sanidad y Consumo y a las autoridades sanitarias de las
Comunidades Auténomas, las unidades de presentacio-
nes identificadas por lotes de medicamentos y destina-
tario, vendidas respectivamente en el territorio estatal y
en el territorio de la Comunidad Auténoma, asi como
las que sean objeto de devolucién.»

JUSTIFICACION

En primer lugar, entendemos que el modelo de
garantia de trazabilidad generard una gran carga de tra-
bajo administrativa por lo que se propone que el perio-
do de remisién de informacién se haga trimestral en
vez de mensual. Por otro lado, es oportuno que los
laboratorios comuniquen, ademds de al Ministerio de
Sanidad, a cada CA las unidades vendidas y devueltas
en sus respectivos ambitos territoriales.

ENMIENDA NUM. 109

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 88
De modificacion.

«1. Una vez autorizado y registrado un medica-
mento, el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud acordard y el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo haré publico tal acuerdo mediante resolucién que
adoptard con caricter previo a su puesta en el mercado,
la inclusién o no del mismo en la prestacion farmacéuti-

ca del Sistema Nacional de Salud. En caso de inclusién
se decidira también la modalidad de dicha inclusion.

Del mismo modo (resto igual).

La inclusion de medicamentos ...

f) El grado de innovacién del medicamento de
conformidad con los informes que emitan los centros
de informacién de medicamentos de las Comunidades
Auténomas.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 23, el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
acordard, y el Ministerio de Sanidad y Consumo hard
publico tal acuerdo mediante la correspondiente resolu-
cion, para asegurar el uso racional de los medicamentos
podrd someter a reservas singulares las condiciones
especificas de prescripcion, dispensacién y financia-
cién de los mismos en el Sistema Nacional de Salud.

2. (Igual).

3. Ladecisién de excluir... y teniendo en cuenta el
precio o el coste del tratamiento de los medicamentos
comparables existentes en el mercado.

4. (Igual).

5. El Gobierno, previo acuerdo del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, revisara
peridédicamente y actualizard la relacién de los medica-
mentos... (igual).

6. (Igual).»

JUSTIFICACION

Tal y como hemos justificado en nuestra enmienda a
la DF 1.%, la doctrina constitucional ha delimitado los
preceptos relativos a la financiacién publica de los
medicamentos dentro del titulo «sanidad» y no dentro
del de SS, en tal sentido la STC 98/2004 dijo, refirién-
dose a una controversia sobre dicho sistema de finan-
ciacidn, que «el precepto impugnado no se circunscribe
a la asistencia sanitaria que es dispensada por el siste-
ma de seguridad social a favor de los beneficiarios que
se encuentran dentro de su campo de aplicacién sino,
mds ampliamente, a la financiacién publica de una
prestacion sanitaria (el medicamento) proporcionada
por el Sistema Nacional de Salud con carécter univer-
salista a todos los ciudadanos».

En definitiva, de acuerdo con la doctrina constitu-
cional, los preceptos que hemos citado deben encua-
drarse en el &mbito material correspondiente a la «sani-
dad», 149.1.16 CE.

Es por ello que debe tenerse en cuenta a las CCAA a
las que se han atribuido por el bloque de constituciona-
lidad competencias en materia de sanidad.

Sin embargo, en el procedimiento para la financia-
cion publica de los medicamentos no se ha contemplado,
en el proyecto, la participacion de las CCAA, cuando la
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realidad es que son éstas las que con sus presupuestos se
hacen cargo del gasto farmacéutico (a decir de un ilustre
profesor: «unos invitan y otros pagan»). En consecuen-
cia, al menos, la participacién de las CCAA debe darse
en el seno del Consejo Interterritorial donde se acordard
la inclusién de los medicamentos en la prestacion farma-
céutica del SNS y, en consecuencia, posibilitar también
su presencia para el establecimiento de los criterios de
financiacion selectiva (de indudable importancia cuando
dentro de tales criterios de habla del «grado de innova-
cién» del medicamento) para lo cual debe contarse con
los informes de los Centros de informacién de medica-
mentos de las CCAA.

ENMIENDA NUM. 110

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 89
De modificacion.

«1. Corresponde al Consejo de Ministros, por real
decreto, a propuesta de los Ministerios de Economia y
Hacienda, Industria, Turismo y Comercio y Sanidad y
Consumo, previo informe favorable del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, establecer el
régimen general de fijacion de los precios industriales
de los medicamentos... (resto igual).

Las cuantias econdmicas correspondientes a los
conceptos de la distribucién y dispensacion... fijados
por el Gobierno, con el informe favorable del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y previo
acuerdo de la Comision delegada.... (resto igual).

2. Enel marco... corresponde a la Comision Inter-
territorial de Precios de los Medicamentos que se cons-
tituya de forma reglamentaria, fijar motivadamente
conforme a criterios objetivos, el precio industrial
maximo para los medicamentos... en la Unién Europea.
En dicha Comisidn, que se adscribird al Ministerio de
Sanidad y Consumo, participardn de forma inexcusable
representantes de las Comunidades Auténomas desig-
nados en el seno del Consejo Interterritorial del Siste-
ma Nacional de Salud.

3. La Comisién Interterritorial de Precios de los
Medicamentos tendrd en consideracion los informes
sobre utilidad terapéutica de los medicamentos... (resto
igual).

4. (Igual).»

JUSTIFICACION

Como venimos manteniendo en la anterior enmienda
y por idénticos motivos, es necesaria la participacion de
las CCAA tanto en la determinacidn del régimen general
de fijacion de los precios industriales de los medicamen-
tos que se sostienen con fondos puiblicos, precisamente
de las CCAA —y por ello se propone que el Gobierno
recabe el informe favorable del Consejo Interterritorial
para su regulacion— como en la fijacién de los precios
industriales maximos para cada medicamento financiado
por el presupuesto autonémico —y para ello se prevé la
creacion de una Comision Interterritorial de Precios de
los Medicamentos donde se incluya ex lege a represen-
tantes de las CCAA, en sustitucion de la hasta ahora
vigente Comision interministerial en la que no intervie-
nen las CCAA tal y como dispone en la actualidad el
Real Decreto 669/1999, de 23 de abril, por el que se
modifica el Real Decreto 1893/1996, de 2 de agosto, de
estructura organica bésica del Ministerio de Sanidad y
Consumo, de sus Organismos auténomos y del Instituto
Nacional de la Salud, en su DA Primera.

También entendemos que las CCAA deben interve-
nir, via informe del Consejo Interterritorial, en las deci-
siones del Estado relativas a la fijacién de las cuantias
para los conceptos de distribucién y dispensacion.

ENMIENDA NUM. 111

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 90, apartados 3 y 4
De modificacion.

«3. El Consejo de Ministros, previo informe favo-
rable del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, y previo acuerdo de la Comisiéon Delegada
del Gobierno para Asuntos Econémicos, podra fijar las
condiciones de revisién periddica de los precios indus-
triales, fijados... (resto igual).

4. Corresponde igualmente al Consejo de Ministros,
con el informe favorable del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud y previo acuerdo de la Comision
delegada... la revision de las cuantias econémicas corres-
pondientes a la distribucién y dispensacion... (resto igual).»

JUSTIFICACION

En coherencia a nuestra enmienda al articulo 89.
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ENMIENDA NUM. 112  referencia fijado por el Estado de conformidad con el
presente articulo.»
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco JUSTIFICACION
(EAJ-PNV)
Se trata de plasmar en la ley el pronunciamiento
Al articulo 91 adoptado por la STC 98/2004 que estimé acorde con el

De modificacion.

«1. A los efectos de la fijacion de precios, los
laboratorios farmacéuticos deberan facilitar a la Comi-
sion Interterritorial de Precios de los Medicamentos
toda la informacién sobre los aspectos técnicos, econo-
micos, financieros y promocionales. La Comisién
podra efectuar comprobaciones sobre la informacion
facilitada a través del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo y de las Comunidades Auténomas.

2. (Igual).

3. La informacién que en virtud de este articulo
obtengan las administraciones publicas serd confiden-
cial.

4. La Comision Interterritorial de Precios de los
Medicamentos, a través del Ministerio de Sanidad y
Consumo, elevard anualmente al Congreso, un informe
sobre sus actuaciones en materia de precios.»

JUSTIFICACION

La informacién sobre los aspectos promocionales es
importante y de especial relevancia dada la elevada
cuantia estimada de su importe. Entendemos que tal
informacién debe darse a la Comision interterritorial
que es el 6rgano que acuerda la fijacién de los precios
industriales m4ximos.

ENMIENDA NUM. 113

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 92
De modificacion.

Se propone la inclusién de un nuevo apartado 8 al
articulo 92.

«8. Las Comunidades Auténomas podran fijar
precios de referencia en el dmbito de cada servicio de
salud en relacién con los conjuntos a los que se refiere
el apartado 2 siempre con respeto al precio minimo de

sistema de distribucién de competencias la fijacién por
una CA de precios de referencia y la posibilidad de
financiacion publica de las especialidades que excedie-
sen de los citados precios siempre que la fijacion de los
precios de regencia se hiciera respetando los minimos
establecidos por la norma bésica estatal.

ENMIENDA NUM. 114

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 94
De modificacion.

«El ambito... circunstancias. En el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud se esta-
bleceran los mecanismos de coordinacidn... (resto
igual).»

JUSTIFICACION

Nos parece mas adecuado que los mecanismos de
coordinacidn se fijen en el CISNS.

ENMIENDA NUM. 115
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

Al articulo 97
De modificacion.

Se propone la supresion de la letra a) del apartado 2
del articulo 97, pasando las letras b) y ¢c) a ser a) y b).

152



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

JUSTIFICACION

No encontramos justificado que actuaciones de ins-
peccidn, de indole ejecutiva, tengan que atribuirse al
Estado por la tnica razén de que sea el Estado el que
haya otorgado la autorizacién o registro correspon-
diente. De hecho a lo largo de todo el texto del proyec-
to hemos podido ver cémo actuaciones de control, en
materias cuya autorizacién y registro se han atribuido
al Estado, se dejaban en manos de las administraciones
sanitarias autonémicas. Fiel ejemplo de esto son el
articulo 63.1 h) que reconoce facultades de inspeccion
a las CCAA respecto a fabricantes (en el contexto del
proyecto la autorizacién a fabricantes se ubica en el
Estado aunque nosotros hayamos enmendado tal facul-
tad), en el modelo de control de calidad de los medica-
mentos que se prevé al principio del texto legal (articu-
lo 10), en el sistema de farmacovigilancia..., etc. En
definitiva, nada obsta para que la inspeccion la reali-
cen las CCAA atn en los supuestos de actuaciones que
derivan o conllevan a una autorizacidn estatal.

ENMIENDA NUM. 116
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al articulo 110, grupo VI, laboratorios farmacetiticos
De supresion.
Se propone suprimir el grupo VI del articulo 110
relativo al hecho imponible y al importe de diferentes
tasas en relacion con los laboratorios farmacéuticos.

JUSTIFICACION

En coherencia con nuestra enmienda por la que atri-
buimos a las CCAA la autorizacién de los laboratorios.

ENMIENDA NUM. 117
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

A la disposicién adicional cuarta

De modificacion.

«Los centros penitenciarios..., de los servicios far-
macéuticos autorizados del hospital del Sistema Nacio-
nal de Salud mds cercano.»

JUSTIFICACION

Los depésitos de medicamentos de los centros peni-
tenciarios deben quedar bajo la supervision del servicio
de farmacia correspondiente al hospital del SNS mas
cercano al centro, todo ello en coherencia con el man-
dato de transferencia de la sanidad penitenciaria que se
contiene en la Ley de cohesidn sanitaria.

ENMIENDA NUM. 118

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

A la disposicion adicional sexta
De modificacion.

1. (Igual).

2. En funcién de lo previsto en el apartado ante-
rior, los Servicios Publicos de Salud de las Comunida-
des Auténomas y el INGESA determinardn conjunta-
mente las cantidades a ingresar por cada fabricante,
importador u ofertante afectado. Asimismo, y de acuer-
do con las ventas efectuadas a través de prescripcién y
receta oficial de cada una de las administraciones sani-
tarias, determinardn las cantidades correspondientes a
cada una de ellas.

3. Los Servicios Publicos de Salud de las Comuni-
dades Auténomas y el INGESA, en funcién de lo pre-
visto en los apartados anteriores y sobre las ventas del
afio inmediatamente anterior, comunicaran las cantida-
des a ingresar a cada fabricante e importador afectado,
asi como la forma y plazo de ingreso de dichas cantida-
des. En el primer plazo del ejercicio siguiente se lleva-
ran a cabo las oportunas liquidaciones.»

JUSTIFICACION

Tal y como hemos justificado en nuestra enmienda a
la DF 1.2, 1a doctrina constitucional ha delimitado los
preceptos relativos a la financiacién publica de los
medicamentos dentro del titulo «sanidad» y no dentro
del de SS, en tal sentido la STC 98/2004 dijo, refirién-
dose a una controversia sobre dicho sistema de finan-
ciacidn, que «el precepto impugnado no se circunscribe
a la asistencia sanitaria que es dispensada por el siste-
ma de seguridad social a favor de los beneficiarios que
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se encuentran dentro de su campo de aplicacion sino,
mds ampliamente, a la financiacién publica de una
prestacién sanitaria (el medicamento) proporcionada
por el Sistema Nacional de Salud con carécter univer-
salista a todos los ciudadanos».

En definitiva, de acuerdo con la doctrina constitu-
cional, el precepto enmendado debe encuadrarse en el
ambito material correspondiente a la «sanidad»,
149.1.16 CE. Dentro de las competencias que ostentan
las CCAA en esta materia y teniendo en cuenta que
corresponde a los Servicios Publicos de Salud de las
Comunidades Auténomas y al INGESA en las Ciuda-
des Auténomas de Ceuta y Melilla, el pago de los
medicamentos que cada uno de ellos dispensa a través
de prescripcion y receta oficial del Sistema Nacional de
Salud, es 16gico que cualquier ingreso relacionado con
las ventas al Sistema Nacional de Salud debe corres-
ponder a los Servicios Publicos de Salud de las CC.AA
y al INGESA, y no a un tercero como es el Ministerio
de Sanidad.

La decision respecto al destino final de estas canti-
dades compete exclusivamente, por tanto, a los titulares
de dichos ingresos, que podrdn en su caso acordar o
consensuar lo que destinan a investigacién o a otras
finalidades.

ENMIENDA NUM. 119

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNYV)

A la disposicion final primera
De modificacion.

«1. Eltitulo 1, el titulo Il —excepto el articulo 37—,
el titulo III, el titulo IV —excepto su capitulo II— el titu-
lo V, los articulos 74.2, 75, 77, 79, 81, 84, 85 y 86 del
titulo VI, los articulos 97 y 98 del titulo VII, y titulo VIII,
las disposiciones adicionales primera, segunda y sépti-
ma, asi como las disposiciones transitorias, tienen la
condicién de legislacidn sobre productos farmacéuticos
y se dictan al amparo del articulo 149.1.16 de la Cons-
titucion.

2. Los articulos 37, 67 a 70, 74.1, 3,4y 5, 76, 80,
82, 83, 87, 88, 89,90, 91, 92, 93,94, 95 y 96, y las dis-
posiciones adicionales tercera, cuarta, quinta y sexta,
tienen la condicién de normativa bdsica y se dictan al
amparo del articulo 149.1.16 de la Constitucion, que
atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de
bases y coordinacién general de la sanidad.

3. Eltitulo IX se dicta al amparo del articulo 149.6...
(igual al actual apartado 4).

4. Eltitulo X se dicta... (igual al actual apartado 5).

5. La disposicién final segunda (igual al actual
apartado 6).»

JUSTIFICACION

En primer término, el apartado 1 requiere de clari-
dad dada la confusién con la que estd redactado. Al
mismo tiempo se quitan determinados articulos del
apartado 1 que pasan al apartado 2 por entenderse que
los articulos 87, 88, 89, 90, 91, 92, 93, DA 5 y 6 enca-
janen el titulo 149.1.16 en materia de bases y coordina-
cién general de la sanidad y no en el de productos far-
macéuticos, tal y como el TC ha delimitado ambos
titulos en relacion con las materias que estos articulos
contemplan. Al mismo tiempo proponemos la supre-
sion del apartado 3, relativo al titulo de seguridad
social, porque los articulos que se citaban en el mismo
hemos propuesto que pasasen al apartado 2 donde,
entendemos, encajan mas adecuadamente.

Los articulos que sufren un cambio respecto al titulo
competencial son los relacionados con la financiacién
publica de los medicamentos [titulo VII, articulos. 87 a 93
y disposiciones adicionales 5 y 6 (exclusién de determina-
dos productos de la prestacion sanitaria del SNS y aporta-
cién econdmica de la industria farmacéutica al SNS segtin
volumen de ventas)].

A la hora de centrar la controversia la STC 98/2004
—que justamente analizé los articulos que en la actual
Ley del Medicamento, Ley 25/1990, se refieren al sis-
tema de financiacién publica de los medicamentos—
tuvo sobre la mesa, también, los titulos competenciales
que el proyecto proclama: el 149.1.16 referido tanto a
la legislacion sobre productos farmacéuticos como a las
bases y coordinacion general de la sanidad y el 149.1.17
relativo a la legislacién bdsica y régimen econémico de
la SS. A lo largo de sus FFJJ, el Tribunal comienza des-
cartando el titulo competencial relativo a la legislacion
sobre productos farmacéuticos al no formar parte el
sistema de financiacién del conjunto de normas que
tiene por objeto la ordenacion de los medicamentos en
cuanto «sustancias», cuya fabricacién y comercializa-
cién estd sometida al control de los poderes publicos.
Los preceptos que contemplamos no regulan al medica-
mento en el sentido que apunta el Alto Tribunal sino
que lo contemplan en su dimensiéon de «prestacion
sanitaria» del sistema de salud, al tener por cometido la
regulacién de uno de los aspectos fundamentales del
acceso a la prestacion farmacéutica en términos de
igualdad, cual es la financiacién de los medicamentos.

Descarta, asimismo el Tribunal, que sea posible
encuadrar la controversia en el titulo relativo al régi-
men econdémico de la Seguridad Social, puesto que al
referirnos a la fijacion del sistema de financiacion
publica de una de las prestaciones (los medicamentos)
proporcionadas por el Sistema Nacional de Salud, el
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marco conceptual y competencial especifico aplicable
aqui es el de sanidad y no el de seguridad social. En
efecto, matiza el Tribunal, «a pesar de la indiscutible
vinculacion entre la proteccion de la salud y el sistema
publico de seguridad social... no cabe subsumir la
materia aqui cuestionada en el titulo competencial rela-
tivo a ella (articulo. 149.1.17). Como se ha dicho con
anterioridad, el precepto impugnado no se circunscribe
a la asistencia sanitaria que es dispensada por el siste-
ma de seguridad social a favor de los beneficiarios que
se encuentran dentro de su campo de aplicacion sino,
mds ampliamente, a la financiacién puiblica de una
prestacién sanitaria (el medicamento) proporcionada
por el Sistema Nacional de Salud con carédcter univer-
salista a todos los ciudadanos».

En definitiva, de acuerdo con la doctrina constitu-
cional, los preceptos que hemos citado deben encua-
drarse en el dmbito material correspondiente a la
«sanidad», 149.1.16 CE, y, por tanto, incluirse en el
apartado 2 de la DF 1.2

A la Mesa del Congreso de los Diputados

Al amparo de lo establecido en el Reglamento de la
Céamara, se presentan las siguientes enmiendas parcia-
les al proyecto de Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 13 de marzo
de 2006.—Gaspar Llamazares Trigo, Portavoz del
Grupo Parlamentario de Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per Catalunya Verds.

ENMIENDA NUM. 120

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

A la exposicién de motivos.I, parrafo 4.°
De modificacidn.

Sustituir el texto por el siguiente: «(...) El trabajo
que los farmacéuticos y otros profesionales sanitarios
realizan también tiene una importancia esencial, ya que
asegura la accesibilidad al medicamento ofreciendo, en
coordinacién con el médico, consejo sanitario y apoyo
profesional a los pacientes».

MOTIVACION

Tanto en la exposicién de motivos como en el arti-
culado de Ley se centra la responsabilidad para poten-
ciar el uso racional de los medicamentos, en un Gnico
grupo de profesionales sanitarios, y muy especialmente
los médicos y el personal de enfermeria deben desem-
pefiar para optimizar el tratamiento farmacolégico de
los pacientes, a través de un uso mas adecuado de los
medicamentos.

ENMIENDA NUM. 121

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

A la exposicion de motivos.II
De adicion.
Se propone incluir el siguiente parrafo:

«La transferencia de competencias a las CCAA en
materia de salud iniciada con anterioridad a la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre, se ha ampliado y extendido a todas
las CCAA con posterioridad a la entrada en vigor de la
citada Ley. La gestion de las CCAA en materia de salud
comprende un amplio espectro de politicas en cuanto a
prioridades en el tratamiento de los problemas de salud,
introduccién de nuevas tecnologias y nuevos tratamien-
tos, promocion de las alternativas més eficientes en los
procesos diagndsticos y terapéuticos desarrollados por
los profesionales de las respectivas CCAA, asi como
en politicas de rentas que afectan a los sistemas retri-
butivos y de incentivos econémicos a profesionales y
centros sanitarios, todo ello dentro del amplio margen
que corresponde al ejercicio de las competencias asu-
midas en el marco de los criterios establecidos por la
Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad del Sistema
Nacional de Salud, y demds normativa estatal sobre la
materia.»

MOTIVACION

Reconocimiento de las competencias que deben
poder ejercer las CCAA en el campo del medicamento
y su utilizacion, dentro de los criterios de cohesion.
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ENMIENDA NUM. 122

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

A la exposicién de motivos.IV, parrafo 4.°
De modificacién.

Sustituir el término «... explicita...» por el inciso
«... con fines aclaratorios...».

MOTIVACION

Dejar claro que la explicitacion que se lleva a cabo
con la modificacién de la Ley de Patentes tiene una
finalidad meramente aclaratoria, tal y como se recogia
en anteriores borradores del Ministerio y se desprende
del espiritu de la Ley.

ENMIENDA NUM. 123

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

A la exposicion de motivos. VIII, parrafo 1.°
De modificacion.
Sustituir el texto por el siguiente:

«(...) La receta médica se configura como una
auténtica garantia de servicio profesional para el
paciente, por lo que el farmacéutico no podra dispensar
sin receta ningin medicamento que la precise.»

MOTIVACION

El seguimiento de los tratamientos es responsabilidad
del médico, que debe evaluar la evolucién de la enferme-
dad en todo momento. En esta actividad puede y debe
colaborar el personal de enfermeria. Los farmacéuticos,
tal y como consta en articulo 83.1 de este proyecto de
Ley, deben participar en la realizacion de las actividades
destinadas a la mejor utilizacién de los medicamentos, a
través de la dispensacion informada al paciente.

ENMIENDA NUM. 124

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

En diversos articulos (13.1, 14.1, 30.1, 36.5, 76.3)
De modificacion.

Tratamiento de igualdad de todas las lenguas oficia-
les de Estado.

ENMIENDA NUM. 125

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 3.2
De adicidn.
Anadir in fine el siguiente texto:

«... 'y con el ejercicio como Farmacéutico en el sec-
tor publico.»

MOTIVACION

Establecer mayores garantias de independencia.

ENMIENDA NUM. 126

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 5.3
De adicién y modificacion.
Se crea un nuevo apartado con el siguiente texto:

«No se podra realizar ningin tipo de promocién
comercial de productos farmacéuticos, sanitarios o de
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cualquier otro tipo en el interior de los establecimientos
sanitarios durante el horario laboral.»

Se modifica el apartado 3 en el siguiente sentido:

«Las administraciones sanitarias promoveran la
creacion en cada centro o drea de salud de una
Comisién Farmacoterapéutica multidisciplinar, en
la que participardn los profesionales del centro o
drea. Esta Comisién preparard o adaptard y supervi-
sard la aplicacion de las guias de practica clinica,
establecerd los medicamentos adoptados como de
eleccidn por el equipo asistencial, desarrollard la
formacién continuada de los facultativos en terapéu-
tica, y organizard y coordinard el seguimiento de la
efectividad de los tratamientos aplicados.»

MOTIVACION

Garantizar todavia mds la independencia de los
profesionales. Asegurar una informacidn neutra y
cientificamente correcta de profesional a profesio-
nal. Crear una cultura de prescripcién en funcién de
las ventajas e inconvenientes terapéuticos reales por
los que el nuevo producto ha sido incorporado al
sistema. La formacién deberia de ser impartida en
horario de trabajo.

Con el fin de que la labor asistencial se base en la
gestion del conocimiento, es necesario crear y fortale-
cer estructuras locales, en los centros o areas de salud,
que promuevan la formacién continuada basada en los
problemas de salud, el trabajo en equipo, la adopcién
de guias de practica clinica y la comprobacién de la
efectividad de los tratamientos, y que aseguren que los
progresos terapéuticos sean aplicados con celeridad,
eficiencia y evaluacién de los resultados obtenidos.
Estas estructuras deben ser participativas y multidisci-
plinares. Este concepto es mas realista que el de aten-
cién farmacéutica porque:

a) Esintegrador y participativo.

b) Deposita la responsabilidad de la gestion del
conocimiento y el seguimiento farmacoterapéutico
en el médico (y eventualmente, el odontélogo y el
poddlogo), el cual es responsable de la prescripcion
de medicamentos, y por lo tanto también del segui-
miento de su efectividad y seguridad, y

c¢) Ofrece instrumentos institucionales de apoyo
al médico para la gestién del conocimiento sobre
terapéutica.

ENMIENDA NUM. 127

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

De adicion.

Se crea un nuevo articulo 5 bis con el siguiente
texto:

«5 bis. Compromiso de las administraciones
publicas en la defensa de la salud de la ciudadania y de
la salud econémica del Sistema Nacional de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad, la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios y la Agencia Espa-
fiola del Medicamento y de Productos Sanitarios estdn
obligados a:

a) Garantizar que los medicamentos sean eficaces
y seguros.

b) Proteger a la ciudadania del uso indebido de
medicamentos.

c) Evitar o perseguir la publicidad sesgada o enga-
fosa.

d) Crear y favorecer las condiciones para un buen
uso de los medicamentos.

e) Asegurar el acceso inmediato a los avances
terapéuticos.

f) Aplicar medidas para prevenir y, en su caso,
corregir el uso indebido de medicamentos.

g) Asegurar que la informacién que se difunde
sobre medicamentos es veridica y equilibrada.

2. El Ministerio de Sanidad dotard a la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios y a la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sani-
tarios, asi como al resto de organismos de control de
medicamentos, de los medios necesarios para el cum-
plimiento de sus funciones y obligaciones.

3. El Ministerio de Sanidad y las CCAA colabora-
rén en la gestién de los medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud. Concretamente, pondran a disposi-
cién de los profesionales sanitarios los instrumentos
informativos y formativos de apoyo y ayuda a la pres-
cripcién y la dispensacion.»

MOTIVACION

En los dltimos afos algunos medicamentos han
dado lugar a verdaderas catdstrofes sanitarias (por
ejemplo, tratamiento hormonal sustitutivo, Vioxx).
Estas catéstrofes eran reconocibles mientras ocurrian.
La Administracién publica no aplicé medidas adecua-
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das. Las victimas de efectos indeseados graves (infarto
de miocardio, ictus, cincer de mama) se cuentan por
miles.

ENMIENDA NUM. 128

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

De adicién.

Se crea un nuevo articulo 5 ter con el siguiente
texto:

«5 ter. Las administraciones sanitarias garantiza-
ran la maxima transparencia en los procesos de adop-
cién de sus decisiones en materia de medicamentos y
productos sanitarios, sin perjuicio del derecho relativo
a la proteccion de la propiedad industrial y comercial.
La participacién en dichos procesos de toma de deci-
sién serd incompatible con cualquier clase de intereses
personales derivados de la fabricacién, comercializa-
cion, representacion, distribucion y venta, relacionados
con los medicamentos de uso humano y productos sani-
tarios.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto garantizar al
maximo nivel normativo la independencia de las admi-
nistraciones sanitarias en la adopcién de sus decisiones
en materia de medicamentos y productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 129

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al rétulo del articulo 5

De modificacion.

Se propone sustituir lo dispuesto el rétulo del
articulo 5 por el siguiente:

«Obligaciones de las Administraciones publicas y
participacién de los profesionales.»

MOTIVACION

Adecuar el rétulo de este articulo al nuevo conteni-
do del mismo.

ENMIENDA NUM. 130

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 9.1.e)
De modificacidn.
Sustituir el texto por el siguiente:
«Suministrar la informacién precisa, en formato

accesible y de forma comprensible por el paciente, para
su correcta utilizacion.»

MOTIVACION

Garantizar que las personas con discapacidad pue-
dan acceder sin barreras a la informacion.

ENMIENDA NUM. 131

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 9.1
De adicion.
Anadir una letra f) con el siguiente texto:

«Cumplir las normas de la Real Farmacopea Espa-
fiola.»
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MOTIVACION

Se exige a los preparados de oficina de farmacia
(art. 42) y a los medicamentos homeopaticos de uso
humano o veterinario (art. 49) cumplir sus normas.

ENMIENDA NUM. 132

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 10.6
De adicién.
Anadir al final del punto 6 el siguiente texto:

«Los resultados de los programas de control de cali-
dad de la Agencia Espafiola del Medicamento y Pro-
ductos Sanitarios serdn de acceso publico.»

MOTIVACION

Mayor transparencia.

ENMIENDA NUM. 133

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 14.3
De adicidn.
Afadir in fine el siguiente texto:

«El prospecto se editard en la lengua oficial del
Estado y/o en las demads lenguas oficiales de las respec-
tivas Comunidades Auténomas.»

MOTIVACION

En Cataluiia las recetas son actualmente en catalan,
y eso no ha producido ningun tipo de problema. Por

otra parte, las hojas de medicacién y érdenes de enfer-
meria hospitalarias, a las que de modo implicito se
refiere el actual articulo 76, asi como todos los impre-
sos de uso diario en hospitales, estdn en cataldn, sin que
eso origine ningun tipo de problema o incomprension.

ENMIENDA NUM. 134

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 14.4
De supresion.

Suprimir el término «... precio...».

MOTIVACION

La garantia de informacién al paciente queda per-
fectamente preservada en el punto 4 de este articulo 14
sin la necesidad de tener que hacer figurar el precio en
el envase, dado que «las oficinas de farmacia deberdn
emitir un recibo en el que se haga constar el nombre del
medicamento, su precio de venta al publico y la aporta-
cion del paciente. En el caso de los medicamentos
publicitarios, el recibo hard constar, ademas, el des-
cuento que, en su caso, se hubiese efectuado». Con esta
medida queda salvaguardada la informacién del precio,
pero, ademds, consigue un ahorro importante a la
Industria Farmacéutica y a las propias Oficinas de Far-
macia, al evitarse todo el proceso de inventario, reen-
vio, devolucidn, recogida, logistica, que acarrea cientos
de millones de euros cada vez que se produce una
variacion de precio, ya sea en los mirgenes de almace-
nistas u oficinas de farmacia, o bajada de precio finan-
ciado en los fabricantes o cualquier otra circunstancia
que pudiera suceder, como una variacion del tipo impo-
sitivo sobre el medicamento.

A estas razones de indole econémico se unen otras
de operativa organizativa en todos los agentes de la
cadena farmacéutica que pueden llevar a un perjuicio
mayor, como puede ser el posible desabastecimiento de
algunos medicamentos como consecuencia de los men-
cionados movimientos logisticos comentados.
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ENMIENDA NUM. 135

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 14.4
De adicién.
Afiadir antes de la Gltima frase el siguiente enunciado:

«(...) En el caso de tratarse de un medicamento
genérico, la aportacion del paciente serd reducida en
un 30 por ciento en lugar del 40 por ciento habitual
para el resto de medicamentos que no dispongan de
version genérica (...). En el caso... (el resto igual).»

MOTIVACION

Siguiendo con la propia filosofia del Plan Estratégi-
co Farmacéutico en el que se esbozaba la posibilidad
de politicas de fomento de la demanda de los medica-
mentos genéricos, creemos imprescindible dar un paso
al frente en este tipo de medidas e incentivar el uso
racional del medicamento mediante la aportacién redu-
cida del paciente cuando éste opte por el consumo de
un medicamento genérico frente a uno de marca, que
siempre tendrd un diferencial de precio, y por lo tanto
de coste para el SNS, de al menos un 30 por ciento.

Se trata, pues, de una medida de apoyo real y estruc-
tural de gran éxito en aquellos paises que la implanta-
ron y que permitid, junto a otra serie de medidas, des-
pegar al sector produciendo un efecto multiplicador de
ahorro farmacéutico.

ENMIENDA NUM. 136

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 14.5

De modificacion.

Sustituir el texto por el siguiente:

«A fin de garantizar el acceso a la informacién de
las personas ciegas y con discapacidad visual, en todos
los envases de los medicamentos deberdn figurar
impresos en alfabeto braille los siguientes datos:

a) Envases de medicamentos no genéricos:

Nombre del medicamento.
Dosificacion, si existe mas de una.
Forma farmacéutica.

Fecha de caducidad.

b) Envases de medicamentos genéricos:

Principio o principios activos.
Fecha de caducidad.

La impresidn en alfabeto en braille en los envases de
los medicamentos se realizara con arreglo a lo dispues-
to en la norma técnica vigente aprobada por organismo
de normalizacién reconocido.

Los titulares de licencias de medicamentos, manco-
munadamente, habilitardn un servicio telefénico gratuito
para informar a los usuarios ciegos y con discapacidad
visual del contenido de los prospectos de los medica-
mentos fabricados industrialmente no destinados al
ambito hospitalario. Dicho servicio facilitard, entre
otros, los siguientes datos: composicion, forma de admi-
nistracién, contraindicaciones, efectos secundarios y
cualquier otra informacién relevante para el usuario.

De igual modo, los titulares de licencias de medica-
mentos habilitardn, mancomunadamente, una pagina
de Internet a disposicién del publico, disefiados con
arreglo a criterios de accesibilidad universal, en la que
ofreceran en formato digital y de forma unificada el
contenido de los prospectos de los medicamentos para
los que dispongan de licencia.»

MOTIVACION

Las previsiones del precepto del proyecto de Ley
son claramente insuficientes para dar respuesta a las
necesidades de acceso a la informacion y de garantia en
el correcto uso a las personas ciegas y con deficiencia
visual, por lo que se propone un régimen mas ambicio-
so con arreglo a las demandas expresadas por las orga-
nizaciones de personas ciegas.

ENMIENDA NUM. 137

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 15.4

De adicién.
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Se propone afiadir el parrafo entrecomillado:

4. «Para garantizar la transparencia de sus actua-
ciones, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios asegurard el acceso publico de sus
decisiones sobre las autorizaciones de medicamentos,
sus modificaciones, suspensiones y revocaciones,
cuando todas ellas sean firmes, asi como el resumen
de las caracteristicas del producto. Serd, asimismo, de
acceso publico el informe de evaluacién motivado,
previa supresién de cualquier informacién comercial
de caricter confidencial. Sin perjuicio de lo anterior,
el contenido de los expedientes de autorizacion de los
medicamentos tendrd cardcter confidencial. No obs-
tante, los inspectores para el desarrollo de sus funcio-
nes podrdn tener acceso a toda la informacién que
precisen.»

ENMIENDA NUM. 138

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 16
De adicién.

Afiadir un nuevo apartado nimero 11 con el siguien-
te texto:

«16.11 Para autorizaciones conforme al anterior
péarrafo 3 del articulo 16, no serd necesario que se
incluyan aquellas partes del resumen de las caracteristi-
cas del medicamento de referencia que se refieran a
indicaciones o formas de dosificacioén que el solicitante
alegare que se estdn todavia cubiertas por derechos de
patentes en el momento en que el medicamento genéri-
co fuera a comercializarse.»

MOTIVACION

Incluir el dltimo parrafo del articulo 11 de la
Directiva 2004/27/CE que hace referencia al texto de
adicién que se propone. Los medicamentos de refe-
rencia pueden ser comercializados como genéricos
una vez caducan sus patentes. En los ultimos afios se
ha incrementado la peticién de patentes relativas a
nuevas indicaciones sobre medicamentos ya conoci-

dos con el objetivo de incluir esas reivindicaciones en
el prospecto de los medicamentos de referencia y con-
seguir con ello una proteccién adicional sobre el
medicamento de referencia.

La exigencia de identidad entre el resumen de las
caracteristicas del medicamento de referencia y el
genérico llevaria a la paradoja de que un medicamento
de referencia, a pesar de no hallarse protegido en sus
aplicaciones originarias por patente, no podria ser
comercializado como genérico si no se permite al soli-
citante de autorizacion de comercializaciéon de un
medicamento genérico evitar incluir en el resumen de
las caracteristicas de su medicamento la referencia a la
o las aplicaciones atn protegidas por patente.

ENMIENDA NUM. 139

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 17.1, primer parrafo
De adicion.

Anadir in fine al final del primer pérrafo el siguiente
texto:

«... en Espafia o en otro Estado miembro de la Unién
Europea.»

MOTIVACION

Es claro que la redaccién del parrafo se debe refe-
rir a medicamento de referencia autorizado en un
Estado miembro o en la Comunidad. De otro modo
podria interpretarse, en perjuicio de los genéricos
espafioles, que el medicamento de referencia es sdlo
el espaol. Asi, todos los medicamentos de referencia
autorizados antes en un Estado de la Unién Europea
que en Espaia pasarian a ser comercializables como
genéricos en el resto de los Estados a los diez afios de
su autorizacién en el primer Estado de la Unidn,
mientras que en Espafia se podrian comercializar
como genéricos a los diez afos de su autorizacién en
Espafia.
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ENMIENDA NUM. 140

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

De adicién.

Se crea un nuevo articulo 23 bis con el siguiente
texto.

«23 bis. En sus primeros cinco afios de comercia-
lizacion, las cajas y envases de los medicamentos debe-
rén contener una advertencia visible que informe de la
incertidumbre sobre su seguridad.»

MOTIVACION

Comparados con los firmacos con mayor experien-
cia de uso, los nuevos medicamentos se asocian a
mayor incertidumbre en relacion con su efectividad en
la préctica, su seguridad y sus patrones de uso (posibi-
lidad de promocién y uso para indicaciones no autori-
zadas). Dado que estos medicamentos son a la vez los
protegidos por patente y por lo tanto mds caros, son
objeto de una presion comercial intensa para promover
su prescripcion.

ENMIENDA NUM. 141

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 47, apartados 3 y 4
De modificacion.

Se propone la siguiente redaccién con los siguientes
tres apartados:

«3. La autorizacion prevista en el punto anterior
no serd exigida para la preparacion extempordnea de un
radiofdrmaco, en una unidad de radiofdrmaco autoriza-
da, bajo la supervisién y control de un facultativo espe-
cialista en radiofarmacia, para su aplicacioén en un cen-
tro o institucion legalmente facultada para ello si se
realiza exclusivamente a partir de generadores, equipos
reactivos y precursores autorizados y con arreglo a las
intrusiones del fabricante.

4. Laautorizacion prevista en el punto segundo no
serd exigida para la preparacién de muestras autélogas
donde participen radionucleidos, asi como la extrac-
cién de dosis individuales de radiofarmacos listos para
su uso en una unidad de radiofarmacia autorizada, bajo
la supervision y control de un facultativo especialista
en radiofarmacia, para su aplicacién en un centro o ins-
titucién legalmente facultada para ello.

5. La autorizacion prevista en el apartado segundo
podra no ser exigida para la preparacion de radiofdrma-
cos PET (Tomografia de Emision de Positrones) en una
unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la supervision
y control de un facultativo especialista en radiofarma-
cia, siempre que se realice en las condiciones y con los
requisitos determinados reglamentariamente.»

MOTIVACION

En cuanto a la supresion de «por persona cualifica-
da»: en 1990 (la actual Ley del medicamento) no estaba
desarrollada la formacién especializada en radiofarma-
cia y esta figura corresponde a la aplicacién de la
Directiva del Consejo 89/343/CEE a nuestra normativa,
en aquella época.

En cuanto a la inclusién de «en una unidad de radio-
farmacia autorizada, bajo la supervision y control de un
facultativo especialista en radiofarmacia», establece
dénde se debe realizar la preparacion extempordnea y
establece la responsabilidad que debe asumir el profe-
sional con la formacién especializada adecuada en la
preparacion de radiofarmacos.

ENMIENDA NUM. 142

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 57
De modificacion.

Sustituir el titulo del articulo por el siguiente:
«Ensayos Clinicos».

MOTIVACION

Es coherente con el contenido del articulo, cuyas
disposiciones hacen referencias a ensayos clinicos.
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ENMIENDA NUM. 143

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 67.1
De modificacion.
Sustituir el texto por el siguiente:

«La distribucién de los medicamentos se realizara
por quienes dispongan de autorizacién de almacén
mayorista o de laboratorio farmacéutico, ya comprenda
esta dltima la habilitacién para la fabricacion industrial
de medicamentos o para otra de las actividades sujetas
a este tipo de autorizacion.»

MOTIVACION

Aclara que la facultad de distribucién corresponde
al titular de una autorizacion de Laboratorio, con inde-
pendencia de si es o no el titular de la autorizacién de
comercializacion.

ENMIENDA NUM. 144

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 67.3
De modificacién
Sustituir el texto por el siguiente:

«Los almacenes mayoristas o los laboratorios
podran contratar a terceros la ejecucion de todas o parte
de las actividades necesarias para la distribucién de
medicamentos. Los empresarios que colaboren con los
almacenes mayoristas o los laboratorios en la ejecucion
de las actividades de distribucién deberan disponer de
una de las dos siguientes autorizaciones:

a) Autorizacién de laboratorio para actividades
distintas de las de fabricacién industrial, otorgada por
la Agencia Espafiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, o

b) Autorizacién especifica, ajustada a las activida-
des que se les encomienden, otorgada por la Comuni-
dad Auténoma en la que tengan su domicilio.»

MOTIVACION

Aclara el régimen de las empresas logisticas y
empresarios que colaboran en la distribucién directa,
novedosamente sometidos a autorizacién administrati-
va. Como la autorizacién de Laboratorio suele solici-
tarse por las empresas logisticas para manipular o reeti-
quetar medicamentos, tal autorizacién garantiza
suficientemente la calidad y seguridad en las tareas de
distribucién por parte de las empresas logisticas, sin
que sea razonable exigir otra autorizacién adicional.
Sin embargo, para los casos en los que no se tenga tal
autorizacion de Laboratorio por no realizarse activida-
des sujetas a la misma, el precepto prevé que las empre-
sas logisticas soliciten una autorizacién especifica.

ENMIENDA NUM. 145

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

De adicién.
Se crea un nuevo articulo 67 bis.

Creacion de un nuevo articulo con el siguiente
texto:

«67 bis.  Se crea la Agencia Estatal de Distribucién
y Dispensacién de Medicamentos. La Agencia garanti-
zard la distribucién de todos los medicamentos y pro-
ductos sanitarios financiados por el Sistema Nacional
de Salud. Reglamentariamente se determinard su com-
posicién y funcionamiento interno.»

MOTIVACION

Todo el entramado de distribucién y dispensacion
de medicamentos es uno de los elementos de gestion
que no solamente hay que asegurar por razones de
salud publica, sino que repercute en los costes (la dis-
tribucidn significa casi un 8 por ciento y la dispensa-
cioén alrededor del 30 por ciento). Sélo hay que pensar
que si los farmacéuticos de todo el pais han de poder
dispensar sustitutivamente genéricos (y eso tiene reper-
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cusiones en los precios), aquéllos han de tener garanti-
zada su distribucion.

ENMIENDA NUM. 146

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 75
De adicién.
Se afiade un nuevo apartado 5 con el siguiente texto:

«5. Se prohibe toda actividad de promocién
comercial de medicamentos y productos sanitarios en
los centros del sistema de salud. Las administraciones
sanitarias, directamente o a través del Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud, estableceran
pautas respecto a las acciones informativas sobre nue-
vos medicamentos y productos sanitarios dentro de los
programas de formacién y fuera de los horarios de acti-
vidades asistenciales o de promocién de la salud, que
aseguren no interferirlas.»

MOTIVACION

a) Espafia es el pais europeo con mayor penetra-
cién de los nuevos medicamentos. Es muy probable
que esto se deba en parte a que la promocién es mas
facil en Espafa que en los paises vecinos, porque en
Espafia los médicos trabajan en centros de salud publi-
cos (y no en su domicilio o en pequefios centros priva-
dos, como ocurre en Italia, Francia y ,en gran parte, el
Reino Unido). Esto facilita la presiéon comercial, y la
prohibicion la evitarfa.

b) No existe ninguna empresa, aparte del sistema
de salud, en la que se permita la promocién comercial
de materias primas dirigida de forma indiscriminada a
los trabajadores.

c) Aparte de sus efectos inmediatos (incremento
del consumo y del gasto), la promocién comercial tiene
un efecto mas mediato, consistente en desviar la aten-
cion de los profesionales y del conjunto del sistema de
las cuestiones prioritarias. Se emplea mucho mds tiem-
po en discutir sobre trivialidades comerciales que sobre
los problemas de salud de la poblacion.

d) Es evidente que esta prohibicién debe acompa-
narse de acciones informativas y formativas por el propio
sistema de salud, y por lo tanto serviria para estimular-
las, en la linea del actual Plan de Politica Farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 147

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 76.1
De supresion.

Suprimir el inciso «... y productos sanitarios».

MOTIVACION

Si no se suprime este inciso, pudiera dar lugar a que
los Opticos-optometristas podrian tener vetada la pres-
cripcion de productos sanitarios que suministran en sus
establecimientos sanitarios de ptica o secciones de
Optica en oficinas de farmacia y que evidentemente son
principalmente gafas y lentes de contacto. Entendemos
que la prescripcién de medicamentos esté reservada
para el médico u odontélogo, no entendemos que los
productos sanitarios (adaptacién individualizada como
gafas, lentes de contacto) no puedan ser prescritos,
como siempre ha sido, por los Diplomados en dptica y
Optometria, para lo cual les capacita y habilita sus estu-
dios, ya que tras el examen optométrico que el profe-
sional realiza, éste, y tras informar al paciente de cudles
son los medios correctores a emplear, prescriba el
medio adecuado para llevar a cabo la correccién o pro-
teccion de la vision.

ENMIENDA NUM. 148

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 76.2
De adicion.
Anadir in fine el siguiente texto:

«Por via reglamentaria, el Gobierno podra regular
excepciones a esta prohibicién para atender casos de
urgencia acreditada o en beneficio de grupos especifi-
cos, como personas con discapacidad o en situacion de
dependencia.»
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MOTIVACION

Prever excepciones justificadas para dar respuesta a
necesidades de personas o de grupos singulares.

ENMIENDA NUM. 149

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 76.3
De modificacién.
Se sustituye por el siguiente texto:

«La receta médica serd valida en todo el territorio
nacional y se editard en la lengua oficial del Estado y/o
en las demds lenguas oficiales de las respectivas Comu-
nidades Auténomas.»

MOTIVACION

En Cataluiia las recetas son actualmente en catalén,
y eso no ha producido ningun tipo de problema. Por
otra parte, las hojas de medicacién y érdenes de enfer-
meria hospitalarias, a las que de modo implicito se
refiere el actual articulo 76, asi como todos los impre-
sos de uso diario en hospitales, estdn en catalan, sin que
eso origine ningun tipo de problema o incomprension.

ENMIENDA NUM. 150

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 76.5
De modificacién.
Sustituir el texto por el siguiente:

«5. En las recetas médicas y 6rdenes hospitalarias
de prescripcion, el médico incluira las pertinentes

advertencias para el paciente, el personal de enfermeria
y el farmacéutico, y las instrucciones para un mejor
seguimiento del tratamiento.»

MOTIVACION

Incluir al paciente y al personal de enfermeria en
este parrafo es, por razones obvias, imprescindible.

ENMIENDA NUM. 151

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa
per Catalunya Verds

Al articulo 76.8, segundo parrafo
De adicién.

Anadir tras «sistema de receta médica electronica»
el siguiente inciso: «no obstante se informara sobre la
proteccion de datos de caracter personal de conformi-
dad, ... (el resto igual).»

MOTIVACION

No hay por qué exigir un consentimiento expreso
para que el médico pueda hacer una receta y el farma-
céutico entregar a cambio de ella los medicamentos,
pero si hay que informar al interesado en el momento
de recoger los medicamentos recetados sobre como se
van a tratar los datos que aparecen en la receta a partir
de ese momento (consentimiento tacito).

ENMIENDA NUM. 152

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 77

De modificacion.
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Sustituir por el siguiente texto:

«No se permite ningtin tipo de publicidad de medi-
camentos.»

MOTIVACION

En coherencia con el titulo de la Ley. Cualquier tipo
de publicidad no tiene otro objetivo que incrementar el
consumo y por tanto necesariamente va en contra del
concepto de «uso racional».

ENMIENDA NUM. 153

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 80
De modificacién.
Sustituir por el siguiente texto:

«Articulo 80. Actividades para promover el uso
racional del medicamento en la atencién primaria.

Se considera que las siguientes actividades, que
deben ser llevadas a cabo por todos los profesionales
sanitarios, son necesarias para promover y optimizar el
uso racional de los medicamentos en la atencién prima-
ria a la salud:

a), b), ¢), d), ), g), h), 1) igual que el texto del pro-
yecto de Ley.»

MOTIVACION

La Ley no debe obligar a la creacién de estructuras
de ningun tipo, sino describir las actividades que la
totalidad de profesionales sanitarios deben llevar a
cabo, cada uno en el &mbito de sus competencias,
para alcanzar los objetivos propuestos. Es cierto que
los apartados a) y b) definen funciones en las que
necesariamente deben participar los farmacéuticos
pero, a partir del ¢) son actividades que, de forma
totalmente ineludible, deben realizarse fundamental-
mente por médicos con la colaboracién de los restan-
tes profesionales, de acuerdo con lo que se indica en
el apartado 1).

ENMIENDA NUM. 154

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 80.2
De adicion.
Aifadir un nuevo apartado j) con el siguiente texto:

«j) Controlar el estricto cumplimiento de las
medidas de seguridad en la dispensacién de medica-
mentos y de otros productos sanitarios dentro de los
centros de atencidn primaria y sociosanitaria de las
CC. AA. que, con la correspondiente reglamentacion y
uso de medios técnicos seguros, tengan establecida tal
modalidad de dispensacién de medicamentos y produc-
tos de financiacion publica.»

MOTIVACION

La incorporacién y extension presente y futura de
las modernas tecnologias de la informacién, de la
comunicacion, la logistica y la robética, asi como el
establecimiento de la receta electrénica permiten ya y
facilitaran en un préximo futuro sistemas de entrega de
medicamentos a los usuarios en condiciones de alta
seguridad e incluso, en determinadas situaciones, con
mayores y mds eficientes facilidades de disposicién
que la entrega manual por un licenciado superior en
farmacia de un medicamento prescrito por un médico
en un modelo de receta calificable de alta seguridad,
por ello es oportuno que, con perspectivas de futuro, la
Ley prevea otras posibilidades de dispensacién que la
establecida en el articulo 83.2.b) del Proyecto.

ENMIENDA NUM. 155

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 81

De modificacion.

166



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

Sustituir el texto por el siguiente:

«Articulo 81. Estructuras y acciones para potenciar
el uso racional de los medicamentos en los hospitales.

1. (Igual que el proyecto de Ley).

2. Se considera que las siguientes actividades,
que deben ser llevadas a cabo por todos los profesiona-
les sanitarios en el ambito de sus competencias, son
necesarias para promover y optimizar el uso racional
de los medicamentos en los Centros de Atencidn Espe-
cializada:

a), b), ¢), d), e), ), g), h) 1) igual que en el proyecto
de Ley.»

MOTIVACION

En este articulo que se refiere a la atencion sanitaria
en hospitales, pueden mantenerse las estructuras que
deben existir en los hospitales, por ser ya un condicio-
nante legalmente establecido y hacer referencia a espe-
cialidades médicas y farmacéuticas existentes.

ENMIENDA NUM. 156

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 83.1
De supresion.
Suprimir el siguiente inciso:

«(...) y cooperaran con €l en el seguimiento del tra-
tamiento a través de los procedimientos de atencion
farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia y
seguridad... (el resto igual).»

MOTIVACION

De acuerdo con el planteamiento de las propuestas
incluidas en los articulos anteriores, consideramos que
debe suprimirse el parrafo en que se atribuye al farma-
céutico la responsabilidad en el seguimiento de los tra-
tamientos farmacoldgicos de los pacientes.

ENMIENDA NUM. 157

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 83.2
De modificacién.
Sustituir por el texto siguiente:

«Las Administraciones sanitarias realizardn la orde-
nacién de las oficinas de farmacia y podran definir
modelos de receta y dispensacién como de “alta seguri-
dad”, debiendo tener en cuenta los siguientes criterios:»

MOTIVACION

La incorporacién y extension presente y futura de
las modernas tecnologias de la informacién, de la
comunicacion, la logistica y la robdtica, asi como el
establecimiento de la receta electrénica permiten ya y
facilitardn en un préximo futuro sistemas de entrega de
medicamentos a los usuarios en condiciones de alta
seguridad e incluso, en determinadas situaciones, con
mayores y mas eficientes facilidades de disposicion
que la entrega manual por un licenciado superior en
farmacia de un medicamento prescrito por un médico
en un modelo de receta calificable de alta seguridad,
por ello es oportuno que, con perspectivas de futuro, la
Ley prevea otras posibilidades de dispensacién que la
establecida en el articulo 83.2.b) del Proyecto.

ENMIENDA NUM. 158

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 83.2.b)

De modificacion.

Sustituir por el texto siguiente:

«La presencia, actuacion profesional e identifica-
cioén personal tanto de farmacéuticos como de auxilia-

res de farmacia para la dispensacion al publico de
medicamentos con receta médica en soporte de alta
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seguridad, la relacién de productos sanitarios dispensa-
bles por auxiliares farmacéuticos y las funciones de
asesoramiento y dispensacién de determinados produc-
tos y medicamentos sin receta o con receta sin alta
seguridad, que exclusivamente podran realizar los far-
macéuticos.»

MOTIVACION

La incorporacion y extension presente y futura de
las modernas tecnologias de la informacién, de la
comunicacion, la logistica y la robética, asi como el
establecimiento de la receta electrénica permiten ya y
facilitardn en un préximo futuro sistemas de entrega de
medicamentos a los usuarios en condiciones de alta
seguridad e incluso, en determinadas situaciones, con
mayores y mds eficientes facilidades de disposicion
que la entrega manual por un licenciado superior en
farmacia de un medicamento prescrito por un médico
en un modelo de receta calificable de alta seguridad,
por ello es oportuno que, con perspectivas de futuro, la
Ley prevea otras posibilidades de dispensacién que la
establecida en el articulo 83.2.b) del Proyecto.

ENMIENDA NUM. 159

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 83.4
De modificacion.
Sustituir por el texto siguiente:

«Las Comunidades Auténomas por razones de
emergencia y lejania de la oficina de farmacia u otras
circunstancias especiales que concurran, en ciertos
establecimientos podrd autorizarse, excepcionalmente,
la creacién de botiquines en las condiciones que regla-
mentariamente se determinen con el Gobierno de la
Comunidad, sin perjuicio... (el resto igual).»

MOTIVACION

En coherencia con la enmienda a la exposicién de
motivos apartado II.

ENMIENDA NUM. 160

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 84
De modificacion.
Sustituir el texto por el siguiente:

«En los casos en los que el prescriptor indique en la
receta simplemente un principio activo, el farmacéutico
dispensard, si lo hubiere, un medicamento genérico de
menor precio establecido reglamentariamente.»

MOTIVACION

La desaparicién de la obligatoriedad de dispensar
una especialidad farmacéutica genérica (EFG) cuando
se prescriba por denominacion oficial espafiola (DOE)
supone un claro paso atrés para el sector de los medica-
mentos genéricos, y es un retroceso con respecto al
«statu quo» adquirido. Actualmente en Espaiia, ante
una prescripcion genérica se dispensa un medicamento
genérico, y este cambio legislativo genera —sin lugar a
duda— confusién en el mercado, dificultando el desa-
rrollo de los medicamentos genéricos.

ENMIENDA NUM. 161

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 87
De adicion.
Afadir in fine:

«Transcurridos tres meses desde su peticion, sin que
el informe hubiere sido emitido, se entenderd que el
Consejo Interterritorial se encuentra conforme con la
propuesta formulada por el Ministerio de Sanidad.»
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MOTIVACION

Es positivo obligar a la Administracién a responder
en un plazo cierto (seguridad juridica) y efectivamente el
silencio positivo estd considerado en muchas normas.

ENMIENDA NUM. 162

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 87
De adicién.

Se propone la adicién de un nuevo apartado 3 al
articulo 87, que tendrd la siguiente redaccion:

«El Ministerio de Sanidad y Consumo facilitard un
informe a todas las Comunidades Auténomas, en cada
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
identificando el nombre de los medicamentos y produc-
tos sanitarios que hayan sido autorizados por la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios desde
la dltima reunién del Consejo, asi como el precio de
aquellos medicamentos y productos sanitarios que hayan
sido incluidos, por la Comisién Interministerial de Pre-
cios, en la financiacion del Sistema Nacional de Salud.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto garantizar
que las Comunidades Auténomas tengan puntual infor-
macién, como gestoras del sistema, de las decisiones
que se adopten sobre los medicamentos que hayan sido
autorizados, asi como del precio de aquellos que hayan
sido incluidos en la financiacién del Sistema Nacional
de Salud.

La participacién de las Comunidades Auténomas en
dichos procesos de adopcion de decisiones debera arti-
cularse en normas de rango reglamentario.

De esta manera, y como novedad, en el Proyecto de
Real Decreto por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios, las Comunidades Auténomas cobran una especial
relevancia mediante su participacién en el maximo érga-
no de direccion de la Agencia, el Consejo Rector, del que
formaran parte cinco vocales designados por las mismas,
sin perjuicio de otras formas de participacion previstas.

ENMIENDA NUM. 163

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 88.1.d)
De modificacion.
Sustituir por el siguiente texto:

«d) Racionalizacién del gasto publico destinado
a prestacion farmacéutica. Los nuevos medicamen-
tos que en igualdad del resto de condiciones presen-
ten una disminucién de precio superior al 10% de su
equivalente en la lista del Sistema Nacional de Salud,
se incorporardn automdticamente, causando bajo el
anterior.»

MOTIVACION

Fomentar la baja de los precios.

ENMIENDA NUM. 164

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 88.1
De adicién.
Anadir un nuevo apartado g) con el siguiente texto:
«g) Grado de yatrogenia con el resto de medica-

mentos financiados por el Sistema Nacional de
Salud.»

MOTIVACION

Hacer més exigente el filtro para la incorporacién de
nuevos medicamentos a financiar por el Sistema Nacio-
nal de Salud.
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ENMIENDA NUM. 165 ENMIENDA NUM. 167
FIRMANTE: FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de Grupo Parlamentariq de
Izquierda Verde-Izquierda Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per [CJ::glal; fln;c':}‘:;‘éas per
Catalunya Verds y
Al articulo 88
Al articulo 88

De adicion.

Afiadir el texto siguiente, que pasaria a ser un
punto 7:

«7. Dentro de su politica de prioridades en salud
e introduccién de nuevas tecnologias las CC. AA.,
con el soporte de los oportunos érganos de promo-
cion de la calidad, podrdn establecer recomendacio-
nes para la prescripcién de medicamentos de finan-
ciacién publica por parte de los facultativos de su
Comunidad, de las alternativas mds eficientes y
podrédn establecer pautas restrictivas en la prescrip-
cién de medicamentos que, existiendo alternativas de
valor probado, tengan menor valor terapéutico o de
valor menos probado.»

MOTIVACION

En coherencia con la enmienda a la exposicién de
motivos apartado II.

ENMIENDA NUM. 166

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 88.1, segundo parrafo
De supresion.
MOTIVACION

Innecesario e incomprensible.

De adicién.
Afadir un nuevo apartado 3 con el siguiente texto:

«El Ministerio de Sanidad y Consumo, de comin
acuerdo con el Consejo Interterritorial de Salud, creard
las estructuras y determinard los procedimientos para
decidir la financiacién de cada medicamento a cargo
del Sistema Nacional de Salud.»

MOTIVACION

Es preciso distinguir la autorizacién de comerciali-
zacién de los medicamentos de su financiacién a cargo
del sistema de salud. La Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios regula las condiciones
de comercializacion de los medicamentos. Los criterios
y los procedimientos para decidir sobre el registro de
medicamentos son diferentes de los criterios para deci-
dir sobre su financiacién por el Sistema Nacional de
Salud. Con el fin de asegurar la transparencia, la rendi-
cion de cuentas y la no interferencia entre ambos proce-
sos, asi como para dar mayor entidad juridica a la deci-
sioén sobre la financiacidn, conviene diferenciar las
estructuras de la administracién publica responsables
de uno y otro procedimiento. La OMS recomienda
diferenciar la autorizacién de comercializacion de la
inclusion en la financiacion publica.

ENMIENDA NUM. 168
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds
Al articulo 89.1, parrafo segundo
De adicion.

Anadir in fine el siguiente texto:

«(...) En el caso de la distribucién realizada directa-
mente por los laboratorios farmacéuticos, €stos podran
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repercutir a los servicios hospitalarios o a las oficinas
de farmacia los costes de distribucion sin que, en nin-
glin caso, el importe de los mismos pueda exceder de
las cuantias econémicas que fije el Gobierno para la
distribucidn a través de almacenes mayoristas.»

MOTIVACION

Aclara el régimen de retribucion de la distribucién
directa, hasta ahora no regulada.

ENMIENDA NUM. 169

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 89.2
De modificacion.
Sustituir el texto por el siguiente:

«2. Corresponde a la Comisién Interministerial
de Precios de los Medicamentos, adscrita al Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, en aplicacién de lo pre-
visto en el parrafo primero del apartado anterior,
fijar el precio industrial mdximo para cada medica-
mento que se dispense en territorio nacional, finan-
ciado con cargo a fondos publicos. No serd necesaria
una decision de la Comisidn Interministerial de Pre-
cios de los Medicamentos para la financiacién de
aquellos medicamentos genéricos que propongan un
precio entre un 30 por ciento y un 50 por ciento infe-
rior al del establecido para el medicamento de refe-
rencia. Corresponde al Gobierno la revision de estos
porcentajes. El procedimiento para la fijacién del
precio industrial maximo a que se refiere este aparta-
do tampoco es de aplicacion a los medicamentos
genéricos que vayan a ser financiados a un precio
igual al de otro medicamento genérico financiado
con fondos publicos.»

MOTIVACION

Tal y como se recogia en el propio Plan Estratégico
Farmacéutico, uno de los pilares bésicos para el desa-
rrollo del medicamento genérico era contribuir a su
agilizacién administrativa en el momento de la fijacion
de precios, evitindose movimientos administrativos
siempre y cuando el precio de salida estuviera encua-

drado entre el 30 y el 50% por debajo del precio de
referencia. El anteproyecto de junio recogia estos
requisitos.

ENMIENDA NUM. 170

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 90.4
De adicidn.
Anadir in fine el siguiente texto:

«Sobre tales cuantias econdomicas las CC. AA., den-
tro de sus politicas de rentas y ordenacién farmacéuti-
ca, podrdn establecer férmulas de recargos o descuen-
tos en los pagos de la distribucién y dispensacion de
medicamentos financiados publicamente.»

MOTIVACION

En coherencia con la enmienda a la exposicion de
motivos apartado II.

ENMIENDA NUM. 171

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 90.6
De adicion.
Anadir in fine el siguiente texto:
«Cuando esta revision o modificacién se produje-

se, los fabricantes dispondrdn de un mes para su
adecuacidn, posteriormente los almacenistas de un
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mes, y las oficinas de farmacia de otros dos meses
adicionales.»

MOTIVACION

De la misma forma, y con el fin de poder evitar los
mencionados desabastecimiento y los movimientos
logisticos, seria necesario que cualquier variacion de
precio se produjera tal y como se indica en la propia
Ley no antes de un afio, y cuando esta modificacion se
diera, se deberia posibilitar a los agentes de cadena far-
macéutica el disponer del tiempo razonable con el fin
de poder cumplir con sus obligaciones de forma orde-
nada y segura.

Para ello, seria necesario, que previo a la variacién
de precios, se concediera un mes al fabricante para ade-
cuarse a los nuevos precios, un mes a los almacenistas
para poder ajustar sus stocks, y dos meses a las oficinas
de farmacias para asimismo ajustar sus stocks sin ries-
go alguno de desabastecimiento ni roturas innecesa-
rias.

ENMIENDA NUM. 172

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 92.2
De modificacidn.
Se sustituye el texto por el siguiente:

«Se entiende por conjunto la totalidad de las presen-
taciones de medicamentos financiadas que pertenezcan
al mismo grupo farmacolégico, que tengan el mismo
principio activo e idéntica via de administracion,... (el
resto igual).»

MOTIVACION

Existen grupos farmacolégicos homogéneos (por
ejemplo, estatinas para disminuir el colesterol), cuyos
miembros no se diferencian entre si en eficacia ni en
seguridad. Sdélo se diferencian en el precio, porque
unos farmacos tienen ya patente caducada y otros no.
Este ha sido y sigue siendo el caso de las estatinas
(simvastatina en genérico a 8§ €, atorvastatina protegida
por patente a 28-30 €), o de los inhibidores de la bomba
de protones (omeprazol a 8 €, lansoprazol y otros a mas
de 20 6 25 €). No existe ninguna prueba de superiori-

dad de los protegidos por patente sobre los no protegi-
dos. En otros paises europeos (por ejemplo, en Alema-
nia), se aplican los precios de referencia por grupos,
para algunos grupos farmacoldgicos.

ENMIENDA NUM. 173

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 96
De adicion.

Anadir entre «confidencialidad de la asistencia sani-
taria» y «y los datos comerciales de empresas indivi-
dualizadas» el siguiente inciso: «la proteccién de datos
de carécter personal».

MOTIVACION

Garantizar los datos de caricter personal.

ENMIENDA NUM. 174

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 100
De adicion.

Incluir dos nuevos apartados con los nimeros 34
y 35 alaletra b) del articulo 100, con esta redaccién:

«b) Infracciones graves,

(...) 34. No incluir en los envases de los medica-
mentos la informacién en alfabeto Braille para su
correcta identificacién por las personas ciegas y con
discapacidad visual, conforme a lo dispuesto en el
apartado 5 del articulo de esta Ley.
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35. No cumplir las oficinas de farmacia las condi-
ciones de accesibilidad para las personas con discapa-
cidad que les resulte de aplicacién.»

MOTIVACION

Se olvida incluir en el catdlogo de infracciones con-
ductas consistentes en el incumplimiento de obligacio-
nes de accesibilidad que la propia Ley dispone. Si no se
tipifican estas conductas, las obligaciones legales pue-
den quedar sin mecanismos eficaces de cumplimiento.

ENMIENDA NUM. 175

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 100.2.b) 19
De modificacion.

Sustituir: «confidencialidad» por «garantizar el
derecho a la proteccion de datos de cardcter personal»
(el resto igual).

MOTIVACION

Hacer explicita la garantia de este derecho funda-
mental.

ENMIENDA NUM. 176

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 100.2.b) 27 y 28
De modificacion.

Sustituir estas infracciones de graves a muy graves,
es decir al apartado c).

MOTIVACION

Regular la incitacién de corruptelas a los profesionales.

ENMIENDA NUM. 177

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Al articulo 100.2.c)
De adicidn.
Afiadir un nuevo punto del siguiente tenor:

«No cumplir con la legislacién en proteccién de
datos de caricter personal.»

MOTIVACION

Hacer explicita la garantia de este derecho funda-
mental.

ENMIENDA NUM. 178

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

A la disposicién adicional sexta.l
De adicidn.

«1. Las personas fisicas, los grupos empresariales
y las personas juridicas no integradas en ellos, que se
dediquen en Espafa a la fabricacion, importacién u
oferta al Sistema Nacional de Salud de medicamentos,
excepto los medicamentos genéricos, y/o productos
sanitarios que... (el resto del parrafo igual).

La anterior excepcion se contempla dentro del plan
de apoyo al desarrollo de los medicamentos genéricos
hasta que la cuota de prescripcion de los mismos llegue
no menos del 20 % sobre el total. Una vez alcanzada
dicha cuota, los medicamentos genéricos se regiran
como el resto de medicamentos.

El siguiente parrafo igual que en el proyecto de
Ley.

No valoradas: 0,0 %.
Aceptables: 5 %.
Buenas: 10 %.
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Valoradas en categoria B (s6lo genéricos): 15 %.
Muy buenas: 15 %.
Excelente: 25 %.

(El resto igual que en el proyecto de Ley.)
MOTIVACION

Resulta paraddjico que siendo los laboratorios de
medicamentos genéricos los que comercializan medi-
camentos de bajo precio respecto a las moléculas inno-
vadoras y que contribuyen a generar ahorro farmacéuti-
co, se les penalice de igual manera o en mayor medida
incluso —al no poder deducirse la aportacion via des-
cuentos por [+D— que aquellos laboratorios que por su
actividad medicamentos mds caros, con retorno mayor
y que se benefician de importantes exenciones. Por
ello, solicitamos que los laboratorios dedicados a la
comercializacion de medicamentos genéricos queden
exentos del pago de la citada tasa, ya que la escasa par-
ticipacion del medicamento genérico en el total del
mercado no permite una rentabilidad suficiente como
para hacer frente de forma general al pago de la tasa
correspondiente.

La citada disposicion sefiala que las cuantias a
ingresar se minorardn «en funcién de la valoracién de
las compaiifas en el marco de la Accién Profarmax, sin
que se haga una distincion, a efectos de la aplicacion de
los porcentajes de reduccién, entre empresas de los
grupos A, B o C. Asi, consideramos que la disposicion
vulnera el principio de igualdad al determinar de forma
implicita la exclusién de las compaiifas clasificadas
dentro de los grupos B y C de la Accién Profarma, sin
que tampoco se establezca de forma expresa que las
minoraciones de las cuantias a ingresar puedan ser apli-
cadas Unicamente a los laboratorios clasificados en el
grupo A.

No resultaria aceptable que las empresas que no
estén en el grupo A, es decir, aquellas incluidas en los
grupos B o C de la Accién Profarma, deban incluirse
en la categoria de «no valoradas». Todas las empresas
clasificadas en cualquiera de los tres grupos que for-
man parte de la Acciéon Profarma han sido incluidas
tras un estricto examen y valoracién del que ha resul-
tado que han superado los parametros exigidos. Por
esta razon, las empresas incluidas en los grupos B o C
se consideran también y en todo caso como empresas
valoradas y, por ende, deberian igualmente gozar de
las minoraciones previstas. Si tenemos en cuenta que
el objetivo de la minoracién de las cuantias a ingresar
es incentivar las inversiones de este tipo en Espaiia,
resulta inexplicable por qué unas empresas incluidas
en el mismo programa son beneficiadas por esta
minoracién y otras no.

ENMIENDA NUM. 179

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

A la disposicién adicional sexta.3
De adicidn.
Anadir in fine el siguiente texto:

«El 75% de las cantidades aportadas por este con-
cepto se repartirdn en base poblacional a las CC. AA.
para la investigacion en biomedicina, formacién de los
profesionales, programas de educacion sanitaria y
desarrollo de politicas de uso racional de los medica-
mentos. El 25% restante se ingresard en la caja del Ins-
tituto de Salud Carlos 111, destinandose a la investiga-
cion en el ambito de la biomedicina.»

MOTIVACION

En coherencia con la enmienda a la exposicion de
motivos apartado II.

ENMIENDA NUM. 180

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Se crea una nueva disposicién adicional

De adicion.

Con el siguiente texto:

«La Direccion General de Farmacia y productos
sanitarios publicard anualmente un listado de los medi-
camentos genéricos susceptibles de ser comercializa-
dos en los cinco afios siguientes.»

MOTIVACION

Favorecer la aparicién de los medicamentos gené-
ricos.
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ENMIENDA NUM. 181

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Se crea una nueva disposicion adicional
De adicién.

Se crea una nueva disposicion adicional con el
siguiente texto:

«En el plazo de 6 meses la Administracién creard un
Manual de Prescripciéon Médica.»

MOTIVACION

Necesidad del mismo.

ENMIENDA NUM. 182

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

A la disposicién transitoria 4.7
De modificacidn.
Sustituir por el siguiente texto:

«Los terceros que vinieran colaborando empresa-
rialmente en la distribucion de medicamentos realizada
por los laboratorios farmacéuticos o almacenes mayo-
ristas al tiempo de la entrada en vigor de esta Ley, en
uso de cualquier autorizacién administrativa otorgada
conforme a la Ley 25/1990, del Medicamento, o a cual-
quier otra norma legal o reglamentaria, tendran un
plazo de 3 meses desde tal fecha para adecuarse a las
exigencias de la presente Ley.»

MOTIVACION

Aclara el régimen transitorio aplicable a empresas
logisticas y transportistas que colaboran con los labora-
torios y los almacenes. Tal y como est4 escrita la dispo-
sicién transitoria 4.* se aplica la exigencia de la nueva
autorizacion regulada en el articulo 67.3 desde el dia

siguiente a la entrada en vigor de la Ley, lo cual en tér-
minos précticos no es manejable.

ENMIENDA NUM. 183

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Se crea una nueva disposicion transitoria
De adicién.
Con el siguiente texto:

«Los titulares de licencias de medicamentos dispon-
drdn de un periodo de seis meses, desde la fecha de
publicacién de esta Ley en el Boletin Oficial del Esta-
do, para el cumplimiento de lo establecido en los dos
ultimos péarrafos del apartado 5 del articulo 14 de esta
norma legal.»

MOTIVACION

Senalar un plazo en que los obligados han de llevar
a efecto los mandatos de la Ley en cuanto a accesibili-
dad de la informacién sobre medicamentos para perso-
nas ciegas y con deficiencia visual.

ENMIENDA NUM. 184

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds
Se crea una nueva disposicion transitoria
De adicioén.

Con el siguiente texto:

«En el plazo de un afio se revisardn los medicamen-
tos financiados por el Sistema Nacional de Salud de
acuerdo con los criterios previstos en el articulo 88.»

MOTIVACION

Actualizacion del Sistema.
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ENMIENDA NUM. 185

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

Se crea una nueva disposicidn transitoria
De adicion.
Con el siguiente texto:

«En el plazo de un afio desde la entrada en vigor de
esta Ley, se efectuard un estudio de la patologia yatro-
génica de los medicamentos financiados por el Sistema
Nacional de Salud.»

MOTIVACION

Necesidad de la actualizacién permanente de la efi-
cacia de los medicamentos financiados por SNS.

ENMIENDA NUM. 186

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

A la disposicién final segunda
De adicion.

Afadir tras «... autorizacién de medicamentos gené-
ricos...» el siguiente inciso: «... en Espafia o en el
extranjero... (el resto igual)».

MOTIVACION

Entendemos que la redaccién de la disposicién
final segunda de la Ley, en la que se incorpora la cldu-
sula Bolar, responde a las necesidades de la industria
de genéricos y refleja el contenido que el legislador
comunitario ha querido darle al articulo 10.6 de la
Directiva 2004/27/CE. En este articulo se refleja la
necesidad de abarcar en la excepcion a la no infrac-
cion de la patente todas las actividades preparatorias
de medicamentos genéricos en lo que afecta a todas
las fases de su elaboracién; desde el principio activo
al medicamento acabado.

La exposicién de motivos pone de manifiesto por
otra parte que la Ley en este aspecto no hace sino acla-
rar lo que viene siendo ya una prictica amparada por la
conocida como excepcién de uso experimental, enca-
minada a obtener de las autoridades pertinentes la auto-
rizacién administrativa pertinente. Es congruente con la
reiterada jurisprudencia de la Audiencia Nacional a
este respecto y viene a confirmar una realidad que
aportard seguridad juridica a la industria de genéricos
de nuestro pais tal y como ya han hecho otros Estados
de nuestro entorno como Italia o Portugal.

La enmienda que se propone a los efectos de pro-
porcionar seguridad juridica a las empresas fabricantes
de medicamentos genéricos en Espaiia.

ENMIENDA NUM. 187

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de
Izquierda Verde-Izquierda
Unida-Iniciativa per
Catalunya Verds

A la disposicién final quinta
De adicidn.
Anadir un segundo parrafo con el siguiente texto:

«Las previsiones contenidas en el parrafo primero
del apartado 5 del articulo 14 seran exigibles para los
medicamentos comercializados a partir del dia siguien-
te al de la publicacidn de esta Ley en el Boletin Oficial
del Estado.»

MOTIVACION

Reducir vacio legal para este supuesto.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

El Grupo Parlamentario de Coalicién Canaria-
Nueva Canarias, al amparo de lo establecido en el
articulo 110 y siguientes, presenta las siguientes
enmiendas al Proyecto de Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso, 14 de marzo de 2006.—Pau-
lino Rivero Baute, Portavoz del Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-Nueva Canarias.
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ENMIENDA NUM. 188

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispensa-
cion. Apartado 5. Parrafo 1.°

De modificacion.

5. «Se prohibe la venta por correspondencia y por
procedimientos telematicos de medicamentos sujetos a
prescripcion médica. La normativa de desarrollo regu-
lard dichas modalidades de venta con respecto a los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica. En
todo caso se garantizard que se dispensen (por) en ofi-
cina de farmacia autorizada, con la intervencion de un
farmacéutico, previo asesoramiento personalizado con-
forme previene los articulos 18.4 y 83.3 de esta Ley, y
(con) en cumplimiento de la normativa aplicable a la
dispensacién de los medicamentos objeto de venta
segtin la Ley 16/1997 y articulo 103 de la Ley General
de Sanidad.»

JUSTIFICACION

El medicamento no es una simple mercancia, por eso
su venta no puede concebirse como una mera transac-
cién comercial, sino ineludiblemente unido al acto pro-
fesional de dispensacion. Desde esta perspectiva, caben
distinguir dos tipos de medicamentos que, por razones
sanitarias, precisan de la intervencién de dos tipos de
profesionales en el acto de dispensacion. De una parte
los medicamentos sujetos a prescripciéon médica, en los
que interviene el médico y el farmacéutico. De otra, los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica, en los
que solo interviene el farmacéutico.

Por este motivo, la intervencién del médico imposi-
bilita la utilizacién de medios telemdticos de plano
(dado que para recetar es imprescindible la previa con-
sulta médica). En cambio, en los medicamentos no
sujetos a prescripciéon médica, es posible la utilizacién
de medios telemdticos que sirvan de complemento,
pero resulta imposible (s6lo por dichos medios) asegu-
rar que la comunicacién se realiza efectivamente entre
el farmacéutico que realiza el acto de dispensacion y el
paciente. De ahf la necesidad de introducir la expresion
«en oficina de farmacia autorizada» en lugar de «por
oficina de farmacia autorizada».

ENMIENDA NUM. 189

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coaliciéon Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispensa-
cioén. Apartado 5. Parrafo 4.°

De modificacion.
Donde dice:

5. La normativa de desarrollo establecerd los
requisitos para que puedan venderse directamente a
profesionales de la medicina, odontologia y veterinaria
exclusivamente los medicamentos necesarios para el
ejercicio de su actividad profesional.

Debe decir:

5. Las comunidades autbnomas establecerdn los
requisitos para que en el dambito territorial correspon-
diente, puedan venderse directamente a médicos, odon-
télogos y veterinarios los medicamentos necesarios
para el desarrollo de su actividad profesional. Asimis-
mo podran autorizar depdsitos especiales de medica-
mentos para la actuacién facultativa en los centros,
servicios o establecimientos sanitarios, bajo la respon-
sabilidad de suministro, custodia y conservacién de un
farmacéutico con oficina de farmacia.

JUSTIFICACION

La sustitucion del dltimo parrafo se hace porque la
materia sefialada entra en el &mbito competencial de la
ordenacion de establecimientos farmacéuticos, materia
sobre la que la Comunidad Auténoma de Canarias tiene
competencias exclusivas, a tenor de lo dispuesto en el
articulo 30.31 del Estatuto de Autonomia de Canarias,
y estd en consonancia con la disposicién adicional
cuarta de la Ley Territorial 4/2005, de 13 de julio, de
Ordenacion Farmacéutica de Canarias.

ENMIENDA NUM. 190

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispensa-
cion. Apartado 6. Afiadir los puntos c) y d)
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De adicién.

Se adicionan al articulo 2, apartado 6 los puntos c)
y d) con el siguiente texto:

6. La custodia, conservacién y dispensaciéon de
medicamentos de uso humano corresponderd exclusi-
vamente:

a) A las oficinas de farmacia abiertas al publico,
legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de
los centros de salud y de las estructuras de atencién
primaria del Sistema Nacional de Salud para su dispen-
sacion en dichas instituciones o para los medicamentos
que exijan una particular vigilancia, supervision y, con-
trol del equipo multidisciplinar de atencién a la salud.

¢) Alos servicios de farmacia de los centros socio-
sanitarios, de atencién a drogodependientes, peniten-
ciarios y mutuas de accidentes de trabajo y enfermeda-
des profesionales, para su aplicacion dentro de dichos
centros.

d) A las administraciones publicas, en el ejercicio
de sus competencias, en especial las vacunas y medica-
mentos que resulten precisos para la ejecucién de cam-
pafias en materia de salud publica.

JUSTIFICACION

Traduce una necesidad actual, y daria mds cobertura
a una practica comun, que ya tiene cabida legal en la
Ley Territorial 4/2005, de Ordenacién Farmacéutica de
Canarias.

Respecto a los centros penitenciarios, pretender que
los servicios farmacéuticos de los escasos hospitales
penitenciarios, supervisen y controlen los depdsitos
que se autoricen en todos los centros del pais, algunos a
miles de kilometros de distancia, tal y como sefiala la
disposicién adicional cuarta del Proyecto de Ley es
imposible, si queremos que dicha actividad se haga con
la calidad minima exigible.

Respecto a las Mutuas que pueden disponer de sus
propios servicios asistenciales, hay que tener en cuenta
que conforme al Real Decreto 1993/1995, de 7 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento sobre
Colaboracién de las Mutuas de accidentes de trabajo y
enfermedades profesionales de la Seguridad Social, los
servicios sanitarios que prestan las citadas mutuas se
integran dentro del Sistema Nacional de Salud, aunque
no como servicios de atencién primaria de manera
especifica, donde en cualquier caso no podria incluirse
puesto que la actividad profesional mas relevante en
ese campo es la especializada (traumatologia), y por
tanto, no podrian acogerse al punto b) de este articulo.

El anadido del punto d) se hace en concordancia con
lo sefialado en al articulo 37.5 del Proyecto de Ley, en
relacién con los medicamentos veterinarios.

ENMIENDA NUM. 191

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coaliciéon Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 1. Ambito de aplicacién de la ley. Apartado 3
De adicion.
Donde dice:

3. Regula también la ley los criterios y exigencias
generales aplicables a los medicamentos veterinarios y,
en particular, a los especiales, como las férmulas magis-
trales, y los relativos a los elaborados industrialmente
incluidas las premezclas para piensos medicamentosos.

Debe decir:

3. Regula también la ley los criterios y exigencias
generales aplicables a los medicamentos veterinarios y,
en particular, a los especiales, como las férmulas
magistrales y las autovacunas, y los relativos a los ela-
borados industrialmente incluidas las premezclas para
piensos medicamentosos.

JUSTIFICACION

Durante el tramite de anteproyecto de Ley, se consi-
derd oportuno incluir en la redaccién no sélo a los
medicamentos elaborados industrialmente, incluidas
las premezclas medicamentosas, sino también medica-
mentos veterinarios especiales, como las férmulas
magistrales.

Esta inclusion se fundamenta en la necesidad de
evitar vacio legal en una norma bdsica [en la que ade-
mads aparecen expresamente mencionadas en el articulo
36.1.e)] que sustente cualquier desarrollo reglamenta-
rio ulterior. Esta misma situacion se produce en el caso
de las autovacunas de uso veterinario, ampliamente
utilizadas en la practica clinica de nuestro pais y que
por razones de sanidad animal, fundamentalmente,
merecen estar contempladas al igual que las férmulas
magistrales en el &mbito de aplicacion de la Ley.

ENMIENDA NUM. 192

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias
Articulo 3. Garantias de independencia. Apartado 6

De supresion, del término «descuentos» en el conte-
nido del mismo.
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JUSTIFICACION

Prohibir los descuentos que por pronto pago o volu-
menes de venta vienen realizando los laboratorios titu-
lares, directamente o a través de los almacenes mayo-
ristas, a las oficinas de farmacia, entendemos no
compromete la independencia de las mismas, toda vez
que éstas no pueden inducir el consumo derivado de la
prescripcion que debe realizarse siempre a través de
recetas médicas.

En cambio, si las comunidades auténomas logran
promocionar una prescripcién mas eficiente, que a
tenor del contenido del articulo 84 del Proyecto de Ley,
deberd ser promocionando la prescripcién por principio
activo, los descuentos permitirdn ciertas economias a
las oficinas, beneficiando el correcto abastecimiento y
que los excedentes de precios y margenes puedan tras-
ladarse a la administracién que financia y a los usuarios
que participan en el precio.

Asimismo, al tratarse de una practica comercial
habitual esta expresamente excluida de las prohibicio-
nes que sefiala la legislacion europea (articulo 94.4 de
la Directiva 2001/83/CE).

También es una prictica que se realiza en las institu-
ciones sanitarias publicas, cuando se convocan concur-
sos publicos de medicamentos, buscando las ventajas
de las economias de escala, practica que viene recogida
en el articulo 81.2.1) entre las funciones de los servicios
de farmacia hospitalaria para contribuir al uso racional
de los medicamentos.

ENMIENDA NUM. 193

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 3. Garantias de independencia.

De adicion.
Afadir un apartado 7:

7. Las practicas comerciales de descuento, por
pronto pago o volumen de venta, de los laboratorios
farmacéuticos a almacenes mayoristas u oficinas de
farmacia, estardn limitadas en el porcentaje, que para
medicamentos de marca y genéricos, se establezca
reglamentariamente. En todo caso, los descuentos prac-
ticados deberdn consignarse obligatoriamente en las
facturas de suministro de medicamentos.

JUSTIFICACION

Los descuentos no afectan negativamente al interés
publico, pues su practica no incrementa los precios
aplicables, que por otro lado son siempre los precios
industriales maximos. Es evidente, sin embargo, que
puede entrafiar un cierto peligro para los laboratorios
menos consistentes econdémicamente, por lo que debe
acompafarse de una norma de desarrollo que establez-
ca limites, como en el ejemplo francés, que impida la
practica de dumping por parte de determinadas compa-
fifas, debiendo obligarse a que se incorpore a la factura
de adquisicién de los medicamentos por parte de las
oficinas, los descuentos obtenidos, a fin de poder evitar
las citadas practicas.

ENMIENDA NUM. 194

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 7. Definiciones. Apartado nuevo

De adicién.

Nueva. «Autovacuna de uso veterinario»: medica-
mento veterinario inmunoldgico individualizado, ela-
borado a partir de organismos patégenos y antigenos no
virales obtenidos de un animal o animales de una
misma explotacidn, inactivados y destinados para el
tratamiento de dicho animal o explotacién.

JUSTIFICACION

De manera consecuente con la inclusién de las auto-
vacunas de uso veterinario en el dmbito de aplicacién
de la Ley, debe figurar su definicion.

ENMIENDA NUM. 195
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coaliciéon Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 8. Autorizacién y registro. Apartado 2

De adicién.
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Donde dice:

2. Cuando un medicamento haya obtenido una
autorizacion, de acuerdo con el apartado anterior, toda
dosificacion, forma farmacéutica, via de administra-
cién y presentaciones adicionales, asi como cualesquie-
ra otras modificaciones y ampliaciones que se introduz-
can, deberdn ser objeto de autorizacién. Todas estas
autorizaciones se considerardn pertenecientes a la
misma autorizacion global de comercializacién, en par-
ticular a los efectos de la aplicacion de los periodos de
exclusividad de datos.

Debe decir:

2. Cuando un medicamento haya obtenido una
autorizacion, de acuerdo con el apartado anterior, toda
dosificacion, forma farmacéutica, via de administra-
cién y presentaciones adicionales, asi como cualesquie-
ra otras modificaciones y ampliaciones que se introduz-
can, deberdn ser objeto de autorizacién o se incluirdn
en la autorizacién inicial de comercializacién. Todas
estas autorizaciones se consideraran pertenecientes a la
misma autorizacion global de comercializacién, en par-
ticular a los efectos de la aplicacién de los periodos de
exclusividad de datos.

JUSTIFICACION

Debe modificarse el redactado actual para que respete
el espiritu de la redaccion del articulo 5.1 de la Directiva
2044/82 modificada por la Directiva 2004/28. El segundo
pérrafo del apartado 1 de dicho articulo menciona:

«Cuando se haya concedido una autorizacién inicial
a un medicamento veterinario con arreglo al parrafo
primero, recibirdn también una autorizacion segtn lo
dispuesto en dicho pérrafo o se incluirdn en la autoriza-
cion inicial de comercializacion todos los tipos, dosifi-
caciones, formas farmacéuticas, vias de administracion
y presentaciones adicionales, asi como cualquier varia-
cién o ampliacién.»

De la redaccidn, de la Directiva se desprende que
cuando ya exista un medicamento autorizado conforme
a esta normativa, todos los tipos, dosificaciones, formas
farmacéuticas, vias de administracién y presentaciones
adicionales, asi como cualquier variacién o ampliacién,
podrén ser objeto de una autorizacién independiente o
bien ser incluidas en la autorizacion inicial de comer-
cializacion. Es decir plantea la posibilidad de eleccion.

Sin embargo, del tenor del articulo 8.2 del Proyecto
de Ley se desprende que se ha eliminado esta segunda
posibilidad, al afirmarse que «toda» alteracién debera
ser objeto de una meva autorizacion. Se trata de una
restriccidén incompatible con el espiritu y aun la letra de
la Directiva 2001/82, que explicitamente y por razones
de facilidad de gestion empresarial y también de econo-

mia administrativa, ha querido que queden abiertas las
dos posibilidades.

ENMIENDA NUM. 196

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 13. Garantias de identificacion. Apartado 2

De supresion.
Donde dice:

«2. Ladenominacion del medicamento podrd con-
sistir en un nombre de fantasia que no pueda confundir-
se con la denominacién comun, o una denominacién
comtun o cientifica acompanada de una marca comer-
cial o del nombre del titular de la autorizacién de
comercializacién.

Los medicamentos genéricos deberdn designarse
con una denominacidn oficial espafiola de principio
activo y, en su defecto, con la denominacién comtn
internacional o bien, si €sta no existiese, con la denomi-
nacién comun usual o cientifica de dicha sustancia. Se
identificardn ademads con las siglas EFG (equivalente
farmacéutico genérico). Reglamentariamente podran
regularse los supuestos en los que podrd designarse a
un medicamento genérico con una denominacién
comercial o con una marca.»

Debe decir:

«2. La denominacién del medicamento podri con-
sistir en un nombre de fantasia que no pueda confundir-
se con la denominacion comun, o una denominacion
comun o cientifica acompafiada de una marca comer-
cial o del nombre del titular de la autorizacién de la
comercializacion.

Los medicamentos genéricos deberdn designarse
con una denominacién oficial espafiola de principio
activo y, en su defecto, con la denominacién comiin
internacional o bien, si ésta no existiese, con la denomi-
nacién comun usual o cientifica de dicha sustancia. Se
identificardn ademads con las siglas EFG (equivalente
farmacéutico genérico).»

JUSTIFICACION

El articulo 13.2 del proyecto de Ley se refiere a la
denominacién legal de los medicamentos genéricos.
Sorprende que se utilice dicho precepto para introducir

180



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

marcas encubiertas, a través de las denominaciones de
fantasia.

«2. Ladenominacién del medicamento podré con-
sistir en un nombre de fantasia que no pueda confundir-
se con la denominaciéon comun, o una denominacion
comun o cientifica acompafiada de una marca comer-
cial o del nombre del titular de la autorizacién de
comercializacion.

Los medicamentos genéricos deberdan designarse
con una denominacion oficial espafiola de principio
activo y, en su defecto, con la denominacién comun
internacional o bien, si ésta no existiese, con la denomi-
nacién comun usual o cientifica de dicha sustancia. Se
identificaran, ademads, con las siglas EFG (Equivalente
Farmacéutico Genérico). Reglamentariamente podran
regularse los supuestos en los que podra designarse a
un medicamento genérico con una denominacion
comercial o con una marca.

La denominacién del medicamento, cuando sea una
denominacion comercial o de marca, no podrd confundirse
con una denominacién oficial espafiola o una denomina-
cién comun internacional ni inducir a error sobre las pro-
piedades terapéuticas o la naturaleza del medicamento.»

Si el Estado, realmente, pretende crear una verdadera
cultura del medicamento genérico en Espaiia, basta con
que permita marcas de fantasia para que lo que se consi-
ga no sea otra cosa que crear confusion. Esta alegacion
debe ponerse en relacion con el articulo 85, por cuanto
los medicamentos genéricos —en caso de desabasteci-
miento, por ejemplo— son sustituibles. Pues bien, en los
casos de sustituciéon de un medicamento genérico por
otro, ;,como explicar al paciente que no existe diferencia
de ningtn tipo entre uno y otro medicamento, cuando el
nombre del medicamento es diferente? Si todos los
genéricos tuvieran la misma denominacién, no existiria
problema alguno. Pero basta que se introduzcan diferen-
tes denominaciones para conseguir el efecto contrario: la
cultura del medicamento genérico no se implantara en
Espaiia, y el mayor perjudicado serd el Estado, que no
lograra hacer entender su politica al ciudadano.

ENMIENDA NUM. 197

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicién Canaria-
Nueva Canarias
Articulo 18. Condiciones de prescripcion y dispensa-
cién de medicamentos. Apartado 8

De modificacion.

Donde dice:

8. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podré autorizar, en las condiciones
reglamentariamente establecidas, la dispensacion de
unidades concretas de medicamentos, con fines de
atencién a pacientes determinados cuya situacion cli-
nica y duracion de tratamiento lo requiera. Estas uni-
dades podréan dispensarse a partir del fraccionamiento
de un envase de un medicamento autorizado e inscri-
to, respetando la integridad del acondicionamiento
primario, y garantizando las condiciones de conserva-
cién del medicamento, asi como la informacion al
paciente.

Debe decir:

8. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios y las comunidades auténomas, en su
caso, podrdn autorizar, en las condiciones reglamenta-
riamente establecidas, la dispensacion en oficinas de
farmacia, centros sociosanitarios, de atencién a drogo-
dependientes y penitenciarios de unidades concretas de
medicamentos, con fines de atencién a pacientes deter-
minados cuya situacién clinica y duracién de trata-
miento lo requiera. Estas unidades podran dispensarse
a partir del fraccionamiento de un envase de un medica-
mento autorizado e inscrito, respetando la integridad
del acondicionamiento primario, y garantizando las
condiciones de conservacion del medicamento, asi
como la informacién al paciente.

Los servicios y unidades de farmacia de atencién
primaria de los Servicios Autonémicos de Salud y los
servicios y unidades de farmacia hospitalaria, no reque-
rirdn de autorizacién previa para realizar la dispensa-
cién por unidosis.

JUSTIFICACION

Si bien el Gobierno Central debe establecer los cri-
terios y condiciones en las que debe desarrollarse esta
practica con cardcter general, a las comunidades autod-
nomas deberia corresponder la autorizacion concreta a
las oficinas de farmacia, centros sociosanitarios, de
atencion a drogodependientes y penitenciarios, depen-
diendo de las circunstancias asistenciales concretas que
puedan acaecer en el ambito territorial correspondiente,
en coherencia con la enmienda de adicién del punto c)
al apartado 6 del articulo 2.°

Por otro lado la dispensacién en unidosis es actual-
mente una prictica habitual, que no requiere de una
autorizacion previa, en los servicios de farmacia hospi-
talarios y de atencidn primaria, y a la que debe refor-
zarse su cobertura legal.
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ENMIENDA NUM. 198

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias
Articulo 27. Garantias de seguridad. Apartado 2

De modificacion.
Donde dice:

2. Los estudios comprenderdn ensayos de toxici-
dad aguda y crénica, ensayos de teratogenia, embrio-
toxicidad, fertilidad, ensayos de mutagénesis y, en su
caso, de carcinogénesis y, en general, aquellos otros
que se consideren necesarios para una correcta evalua-
cidén de la seguridad y tolerancia de un medicamento en
condiciones normales de uso y en funcién de la dura-
cidén del tratamiento. En todo caso, se cumplird la nor-
mativa en materia de proteccién de animales utilizados
para fines cientificos.

Debe decir:

2. Los estudios comprenderdn aquellos ensayos
que se consideren necesarios para una correcta evalua-
cidén de la seguridad y tolerancia de un medicamento en
sus condiciones normales de uso y en funcién de la
duracién del tratamiento, en los términos que regla-
mentariamente se establezcan. En todo caso, se cumpli-
rd la normativa en materia de proteccién de animales
utilizados para fines cientificos.

JUSTIFICACION

La redaccién actual es idéntica a la del articulo 11.2
para medicamentos de uso humano, lo cual no es l6gico
atendiendo al destino tan diferente de uno y otro tipo de
medicamentos (en el caso de medicamentos de uso
veterinario, diferentes especies animales, aptitudes pro-
ductivas, diferentes situaciones fisiolégicas en repro-
duccidn, cebo, animales de compaiiia, etc.).

Por otra parte, el desarrollo reglamentario de la Ley
debe ser el que establezca con mayor grado de detalle
qué estudios deben realizarse en funcion de las condi-
ciones de uso de cada producto concreto.

ENMIENDA NUM. 199

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 28. Garantias de eficacia. Apartado 2

De modificacion.

Donde dice:

2. Dichos estudios deberan reproducir los efectos
de distintas dosis de la sustancia e incluir, asimismo,
uno o mas grupos de control tratados o no con un pro-
ducto de referencia.

Debe decir:

2. Dichos estudios deberdn reproducir los efectos
de las distintas dosis solicitadas para la sustancia de la
forma que reglamentariamente se establezca.

JUSTIFICACION

El actual redactado da a entender que hay que demos-
trar eficacia a varias dosis cuando sélo se solicite una.
Ademas, en la redaccién actual se incluye el grupo con-
trol (positivo o negativo), aspecto que el apartado homé-
logo de medicamentos de uso humano (articulo 12.3) no
menciona.

Entendemos que en la Ley no resulta necesario intro-
ducir el concepto grupo control, que es mas bien propio
de un desarrollo posterior (podria darse el caso de pato-
logias o indicaciones en que no sea posible o necesario
usar grupo control tanto en humana como en veteri-
naria).

ENMIENDA NUM. 200

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias
Articulo 30. Garantias de informacién. Apartados 5y 6

De modificacion.
Donde dice:

5. Afin de garantizar el acceso a la informacién de
las personas invidentes o con discapacidad visual, en
todos los envases de los medicamentos deberdn figurar
impresos en alfabeto braille los datos necesarios para
su correcta identificacion. El titular de la autorizacion
garantizard que, previa solicitud de las asociaciones de
afectados, el prospecto esté disponible en formatos
apropiados para las personas invidentes o con visién
parcial.

6. Reglamentariamente se estableceran los requisitos
necesarios para facilitar la aplicacion y desarrollo de un
sistema de recogida de residuos de medicamentos veteri-
narios y favorecer la proteccion del medio ambiente.
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Debe decir:

5. A fin de garantizar el acceso a la informacién de
las personas invidentes o con discapacidad visual, regla-
mentariamente se desarrollardn las disposiciones nece-
sarias para que en los envases de los medicamentos
destinados a animales de compaiiia figuren impresos en
alfabeto braille los datos necesarios para su correcta
identificacion, asi como para que el titular de la autori-
zacién garantice que, previa solicitud de las asociacio-
nes de afectados, el prospecto esté disponible en forma-
tos apropiados para las personas invidentes o con visién
parcial.

6. Reglamentariamente se establecerdn los requi-
sitos necesarios para facilitar la aplicacién y desarrollo
de un sistema de recogida de los medicamentos veteri-
narios no utilizados o que hayan caducado.

JUSTIFICACION

Esta medida se predica como es l6gico para los
medicamentos de uso humano en el articulo 14. Sin
embargo, la obligacién de introducir en todos los enva-
ses de medicamentos veterinarios la informacion en
alfabeto braille parece desproporcionada. Dadas las
caracteristicas de los medicamentos de uso veterinario,
entendemos que dicha medida esta justificada solamen-
te en medicamentos destinados a animales de compa-
fifa, que al poder estar en el dmbito del domicilio de las
personas con discapacidad visual, necesitan poder ser
identificadas por los mismos correctamente, principal-
mente por motivos de seguridad. Al contrario, introdu-
cir esta obligacién en medicamentos veterinarios como
las vacunas, los inyectables en general, las premezclas
medicamentosas para elaborar piensos medicamento-
s0s, etc., ademds de no aportar ningtin beneficio, supo-
ne un ejercicio desproporcionado en términos de recur-
SOs y costes.

Por otro lado, si bien en el caso de los medicamen-
tos de uso humano existe una cierta experiencia acumu-
lada acerca de la inclusién de informacién en el alfabe-
to braille, en el 4mbito de medicamentos veterinarios
no existe tal experiencia. Por tanto, entendemos que
cualquier exigencia en esta materia debe remitirse al
posterior desarrollo reglamentario, de manera que se
adapte a las especificidades del sector veterinario.

Ademads, dicho reglamento deberd contemplar el
correspondiente periodo transitorio para facilitar a las
compaiiias su adaptacion a los nuevos requisitos y la
optimizacién y perfeccionamiento de sus procedimien-
tos fabriles, sobre todo con el animo de evitar errores
que pudieran repercutir en una mala informacién para
los usuarios invidentes o con visién parcial.

En lo que respecta al apartado 6 del articulo 30,
debe modificarse la actual redaccién puesto que no
transcribe adecuadamente lo que dispone el articulo
95 bis de la Directiva 2001/82 modificada por la
Directiva 2004/28. En éste se menciona literalmente

que «Los Estados miembros garantizardn la existen-
cia de sistemas apropiados de recogida de los medi-
camentos veterinarios no utilizados o que hayan
caducado».

Por tanto, la normativa comunitaria del ambito del
medicamento veterinario se cifie exclusivamente al pro-
ducto farmacéutico intacto, al medicamento veterinario
no utilizado o caducado.

Sin embargo, la redaccién actual del Proyecto de
Ley se adentra en las competencias propias de otros
ambitos, como el Ministerio de Medio Ambiente, que
es el competente en materia de normativa sobre resi-
duos. De hecho, lo relativo a los residuos de todos los
envases, incluidos los de los medicamentos veterina-
rios, estd regulado especificamente a través de la Ley
11/1997 de envases y residuos de envases, por lo que no
corresponde el desarrollo de esta materia a partir del
presente Proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 201

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 33.  Exclusividad de datos. Apartado 1

De modificacion.
Donde dice:

1. Sin perjuicio del derecho relativo a la protec-
cién de la propiedad industrial y comercial, los medica-
mentos genéricos veterinarios autorizados con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 32.3 no podran ser comercia-
lizados hasta transcurridos 10 afios desde la fecha de la
autorizacidn inicial del medicamento de referencia. No
obstante, los expedientes de los medicamentos veteri-
narios destinados a peces y abejas contardn con un
periodo de exclusividad de datos de 13 afios.

Debe decir:

1. Sin perjuicio del derecho relativo a la protec-
cién de la propiedad industrial y comercial, los medica-
mentos genéricos veterinarios autorizados con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 32.3 no podrén ser comercia-
lizados hasta transcurridos 10 afios desde la fecha de la
autorizacion inicial del medicamento de referencia. No
obstante, los expedientes de los medicamentos veteri-
narios destinados a peces, abejas y otras especies que
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se determine en el 4&mbito de la Unién Europea, conta-
ran con un periodo de exclusividad de datos de 13 afios.

JUSTIFICACION

Se debe modificar la redaccion para que quede for-
mulada en linea con lo sefialado por el articulo 13.1 de
la Directiva 2001/82 modificada por la Directiva 2004/28,
en el que ademds de contemplarse los peces y las abe-
jas, esta posibilidad queda abierta a otras especies de
las denominadas «menores» que se determinen en el
ambito de la Unién Europea por el procedimiento de
«comitologia».

Entendemos que la Ley debe contemplar esta posi-
bilidad, para que cuando se produzca una nueva deci-
sién en el dmbito comunitario, no se deba esperar a
modificar la Ley (con la tramitacién y el tiempo que
ello conlleva) antes de poder aplicar esta disposicién a
medicamentos destinados a otras especies menores
existentes y relevantes en nuestro pais (conejos, cabras,
ovino lechero, perdices, codornices, etc.).

Como ya se conoce, la falta de disponibilidad de
medicamentos veterinarios en estas especies es un pro-
blema muy relevante para los sectores ganaderos afec-
tados, y medidas como la de proteccion de datos adi-
cional son las que incentivan a las compaiias a invertir
en el desarrollo de productos novedosos para estas
especies.

ENMIENDA NUM. 202

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Articulo 35. Validez de la autorizacion. Apartado 4
De modificacion.
Donde dice:

4. La autorizacién de un medicamento veterinario
se entenderd caducada si, en un plazo de tres afios, el
titular no procede a la comercializacion efectiva del
mismo o una vez autorizado, inscrito y comercializado
deja de encontrarse de forma efectiva en el mercado
durante tres afios consecutivos. Lo anterior no serd de
aplicacién cuando concurran razones de salud o de
interés sanitario; en tal caso, la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios mantendrd la
validez de la autorizacidn y podra exigir la comerciali-
zacion efectiva del producto.

Debe decir:

4. La autorizacién de un medicamento veterinario
se entenderd caducada si, en un plazo de tres afos, el
titular no procede a la comercializacion efectiva del
mismo o una vez autorizado, inscrito y comercializado
deja de encontrarse de forma efectiva en el mercado
durante tres aflos consecutivos. Lo anterior no serd de
aplicacién cuando concurran razones de salud o de
interés sanitario o circunstancias excepcionales; en tal
caso, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios mantendrd la validez de la autorizacion.

JUSTIFICACION

La redaccién de este apartado debe ajustarse a lo
dispuesto en el articulo 28.6 de la Directiva 2001/82,
cuyo texto menciona «En circunstancias excepcionales
y por motivos de salud puiblica o sanidad animal, la
autoridad competente podrd conceder exenciones res-
pecto de los apartados 4 y 5. Dichas exenciones se jus-
tificardn debidamente».

La redaccion de la Directiva ademds de mencionar
motivos de salud o de interés sanitario para que la auto-
ridad competente mantenga la vigencia de la autoriza-
cién, contempla bajo la denominacién de «circunstan-
cias excepcionales» situaciones diversas que pueden
llegar a darse con caricter poco frecuente, pero posi-
bles, y que pueden impedir la comercializacion efectiva
de un producto durante un periodo igual o superior a los
tres afios. Entre estas situaciones podria estar la desapa-
ricién de un fabricante tanto de la sustancia activa
como del producto terminado, la bisqueda de su susti-
tuto y los procedimientos administrativos correspon-
dientes que incluyen la evaluacién de la documentacién
presentada y su aprobacién antes de poder iniciar las
actividades fabriles y posteriormente la puesta en el
mercado. Ademads, no se deben obviar posibles desas-
tres naturales u otras causas de fuerza mayor que
podrian afectar a las instalaciones fabriles y que podrian
no solucionarse en un periodo de tres afios, conducien-
do en el caso de mantenerse la redaccién actual, a la
pérdida de la autorizacién de comercializacién. Por
tanto, entendemos que el Proyecto de Ley debe recoger
tanto el espiritu como la letra de la Directiva 2001/82.

Por otra parte, la referencia expresa a la exigencia
de comercializacion, incluida en la dltima linea del
redactado actual de este apartado, no figura en la Direc-
tiva, y por tanto consideramos que deberia eliminarse,
siendo suficiente como garantia el resto del texto.

Ademas, entendemos que no existe titulo juridico
general para que la Administraciéon, mutando los dere-
chos en obligaciones, imponga a una entidad privada el
deber de llevar a cabo una actividad comercial en con-
tra de su voluntad o de sus intereses.
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ENMIENDA NUM. 203

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 37. Distribucién y dispensacién de medi-
camentos veterinarios, apartado 2

De modificacion.
Donde dice:

«2. Ladispensacién al publico de los medicamen-
tos, formulas magistrales y preparados oficinales vete-
rinarios se realizard exclusivamente por:

Las oficinas de farmacia legalmente establecidas,
que, ademas, serdn las tinicas autorizadas para la elabo-
racion y dispensacién de férmulas magistrales y prepa-
rados oficinales.

Los establecimientos comerciales detallistas autori-
zados, siempre que cuenten con servicios farmacéuti-
cos responsables de la custodia y suministro de estos
medicamentos en las condiciones que se establezcan.»

Debe decir:

«2. Ladispensacion al publico de los medicamen-
tos, se realizard exclusivamente por:

Las oficinas de farmacia legalmente establecidas,
que, ademds, serdn las Unicas autorizadas para la elabo-
racion y dispensacion de férmulas magistrales y prepa-
rados oficinales.

Los establecimientos comerciales detallistas autori-
zados, siempre que cuenten con un servicio farmacéuti-
co responsable de la custodia, conservacion y dispensa-
cién de estos medicamentos durante su horario de
funcionamiento.

Las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas
que cuenten con servicio farmacéutico responsable de
la custodia, conservacion y dispensacion de estos medi-
camentos durante su horario de funcionamiento para el
uso exclusivo de sus miembros.

La presencia y actuacién profesional del farmacéu-
tico en cada uno de los establecimientos anteriormente
descritos es condicidn y requisito inexcusable para la
dispensacion al publico de los medicamentos veterina-
rios, teniendo en cuenta el nimero de farmacéuticos
necesarios en funcién de la actuacién de los mismos.»

JUSTIFICACION

Mejorar la redaccioén, al desaparecer la referencia a
las féormulas magistrales y preparados oficinales del
encabezamiento, dado que dentro de la definicién de

medicamento se encuentran incluidas, tanto las férmu-
las magistrales, como los preparados oficinales.

Ademas, se equipara el control de dispensacién de
estos medicamentos veterinarios con los de uso humano,
en beneficio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 204

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 37. Distribucién y dispensacién de medi-
camentos veterinarios, apartado 2.b)

De modificacion.
Donde dice:

«2.b) Los establecimientos comerciales detallistas
autorizados, siempre que cuenten con servicios farma-
céuticos responsables de la custodia y suministro de
estos medicamentos en las condiciones que se establez-
can. No obstante lo anterior, los medicamentos destina-
dos a animales de terrario, pdjaros domiciliarios, peces
de acuario y pequefios roedores que no requieran pres-
cripcién veterinaria podréan distribuirse y venderse en
otros establecimientos, en los términos previstos regla-
mentariamente.»

Debe decir:

«2.b) Los establecimientos comerciales detallistas
autorizados, siempre que cuenten con servicios farma-
céuticos responsables de la custodia y suministro de
estos medicamentos en las condiciones que se establez-
can. No obstante lo anterior, los medicamentos destina-
dos a los animales de compaiiia, de terrario, pajaros
domiciliarios, peces de acuario y pequefios roedores
que no requieran prescripcion veterinaria podréan distri-
buirse y venderse en otros establecimientos, en los tér-
minos previstos reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Debe modificarse la redaccion actual en linea con
lo recogido actualmente en el articulo 91 (Productos
de distribucién y venta por otros canales) del Real
Decreto 109/1995, sobre Medicamentos Veterinarios,
de manera que los productos que no requieran pres-
cripcidn veterinaria para otros animales de compaiia
no enumerados explicitamente puedan también distri-
buirse y venderse en estos establecimientos.
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Esta nueva redaccién supone una mayor garantia de
accesibilidad a todos los animales de compaiiia este
tipo de productos, que al ser considerados por la Auto-
ridad de registro como «sin prescripcion veterinaria»,
poseen unos elevados niveles de seguridad y suelen ser
utilizados de manera periddica por los propietarios de
las mascotas para mantener su salud en condiciones
Optimas y mejorar su bienestar y calidad de vida.

ENMIENDA NUM. 205

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 39. Ensayos clinicos con medicamentos
de uso veterinario, apartado 2

De supresion.
Donde dice:

«2.  Los ensayos clinicos en animales con medica-
mentos en investigacion estardn sometidos a régimen
de autorizacidon de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, conforme al procedimiento
reglamentariamente establecido. Deberd cumplirse,
ademads, la normativa aplicable en materia de protec-
cién de los animales utilizados para experimentacion y
otros fines cientificos.»

Debe decir:

«2. Los ensayos clinicos en animales con medica-
mentos en investigacion estardn sometidos a régimen
de autorizacion de la Agencia Espafiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios, conforme al procedimiento
reglamentariamente establecido.»

JUSTIFICACION

Tal y como se menciona en el apartado 1 del
mismo articulo, un ensayo clinico en animales con
un medicamento en investigacion tiene por objeto
fundamentalmente, a través de su administracién a la
especie de destino, establecer la eficacia para una
indicacién terapéutica en las condiciones normales
de uso. En este sentido resulta impracticable la reali-
zacién de un ensayo clinico en condiciones normales
de uso en las explotaciones ganaderas respetando la

normativa aplicable en materia de proteccién de los
animales utilizados para experimentacién y otros
fines cientificos.

Esta normativa (Real Decreto 1201/2005, de 10 de
octubre, sobre proteccion de los animales utilizados
para experimentacion y otros fines cientificos) esta
disefiada para estudios llevados a cabo en el dmbito
experimental, no en las condiciones de uso real de un
medicamento en las que se basa la naturaleza intrinse-
ca de un ensayo clinico. Tal y como se refleja en el
articulo 2 de esta Norma, entrarian dentro de su dmbi-
to de aplicacién investigaciones de tipo experimental
en el desarrollo de los fairmacos o algunos estudios
preclinicos llevados a cabo en condiciones experi-
mentales, y que en este Proyecto de Ley ya se encuen-
tran contemplados en el articulo 27.2 (garantias de
seguridad).

En cualquier caso, el posterior desarrollo regla-
mentario, tal y como estd previsto en la redaccién
propuesta, permitira establecer las garantias necesa-
rias en materia de proteccién de los animales utiliza-
dos en los ensayos clinicos de medicamentos veteri-
narios.

ENMIENDA NUM. 206

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 40. Sistema Espafiol de Farmacovigilan-
cia de Medicamentos Veterinarios, apartado 3

De adicién.

Se propone nombrar de forma expresa a los farma-
céuticos en la primera linea, y debe, por tanto, decir:
«Los laboratorios farmacéuticos, los veterinarios, los
farmacéuticos y demads profesionales sanitarios tienen
el deber...»

JUSTIFICACION

Los profesionales farmacéuticos son los responsa-
bles del acto profesional de dispensacion de medica-
mentos, debiendo, por tanto, figurar de forma expresa
en materia de farmacovigilancia, junto con los pres-
criptores.
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ENMIENDA NUM. 207

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 41.
les, apartado 4

Requisitos de las férmulas magistra-

De modificacion.

Donde dice:

«4. Las formulas magistrales destinadas a los ani-
males estardn prescritas por un veterinario y se destina-
rén a un animal individualizado o a un reducido nimero
de animales de una explotacion concreta que se encuen-
tren bajo el cuidado directo de dicho facultativo. Se
prepararan por un farmacéutico, o bajo su direccion, en
su oficina de farmacia.»

Debe decir:

«4. Las féormulas magistrales destinadas a los
animales se preparardn por un farmacéutico, o bajo
su direccién, en su oficina de farmacia, previa pres-
cripcién excepcional por un veterinario en el caso de
vacio terapéutico, de acuerdo con lo previsto en el
articulo 36.1.e) de esta Ley, y se destinardn a un ani-
mal individualizado o a un reducido nimero de ani-
males de una explotacién concreta que se encuentren
bajo el cuidado directo de dicho facultativo. No se
podré elaborar una férmula magistral destinada a
animales con la misma composicién de un medica-
mento veterinario elaborado industrialmente ya
autorizado.»

JUSTIFICACION

Para evitar confusiones y circunstancias no deseadas
debe incluirse en el texto que las férmulas magistrales
solamente se podran elaborar mediante la correspon-
diente prescripcidn veterinaria «excepcional» por vacio
terapéutico, en concordancia con el articulo 36.1.e) de
esta Ley.

Asfi, se clarifica explicitamente al farmacéutico que
no puede elaborar una férmula magistral con la misma
composicién de un medicamento veterinario elaborado
industrialmente ya autorizado.

ENMIENDA NUM. 208

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 44. Vacunas y demds medicamentos bio-
16gicos, apartados 3 y 4

De adicién y modificacion.
Donde dice:

«3. Enel caso de los productos biolégicos, cuando
sea necesario por interés de la salud publica, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podrd someter a autorizacién previa cada lote de fabri-
caci6n de producto terminado y condicionar la comer-
cializacién a su conformidad. También podra someter a
autorizacion previa los materiales de origen, productos
intermedios y graneles y condicionar a su conformidad
su empleo en la fabricacion. Los referidos controles se
consideraran realizados cuando se acredite documen-
talmente que han sido efectuados en el pais de origen,
con idénticas exigencias a las previstas en esta Ley y
siempre que se hayan mantenido las condiciones origi-
nales del producto.»

Debe decir:

«3. (Nuevo). Queda, igualmente, exceptuada de
lo dispuesto en el apartado 1 la preparaciéon de autova-
cunas de uso veterinario, la cual s6lo podré efectuarse
en las condiciones y establecimientos que rednan las
particularidades que reglamentariamente se establez-
can, proporcionando unas garantias de correcta fabrica-
cién equivalentes a las recogidas en el articulo 63 de
esta Ley.

4. En el caso de los productos biolégicos, cuando
sea necesario por interés de la salud publica, la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
podra someter a control oficial los lotes de fabricacién
de producto terminado antes de su comercializacién y
condicionar la misma a su conformidad. También podra
someter al mismo control previo los materiales de ori-
gen, productos intermedios y graneles y condicionar a
su conformidad su empleo en la fabricacién. Los referi-
dos controles se considerardn realizados cuando se
acredite documentalmente que han sido efectuados en
el pais de origen, con idénticas exigencias a las previs-
tas en esta Ley y siempre que se hayan mantenido las
condiciones originales del producto.»

JUSTIFICACION

Debe quedar reflejado explicitamente que la excep-
cion del apartado 2 del articulo 44 se refiere también a

187



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

las autovacunas de uso veterinario. Por esta razén con-
viene introducir un apartado especifico al respecto, en
el que se clarifique que su preparacion s6lo podra efec-
tuarse en las condiciones y establecimientos que retinan
las particularidades que reglamentariamente se esta-
blezcan, y que las mismas proporcionardn unas garan-
tias de correcta fabricacion equivalentes a las recogidas
en el articulo 63 para el resto de medicamentos fabrica-
dos industrialmente.

No debe obviarse que la fabricacién de las autova-
cunas constituye un elemento critico que determina su
calidad, y que al tratarse de un producto bioldgico apli-
cado en explotaciones, cualquier contaminacion, falta
de inactivacion, etc., podria tener repercusiones no
deseables tanto en el estado sanitario de los animales
como en el desarrollo de campaifias oficiales de erradi-
cacion de enfermedades, etc.

En relacién con el apartado 4 debe modificarse la
redaccién eliminando el concepto de autorizacién, que
da a entender la necesidad de superar un procedimiento
de solicitud de autorizacién. El texto propuesto refleja
de un modo fidedigno la redaccion de los articulos 23.2
y 82.1 de la Directiva 2001/82 modificada por la Direc-
tiva 2004/28. En ambos articulos se hace mencién «al
control de un laboratorio oficial», cuyo resultado inelu-
diblemente si que puede afectar a la autorizacién de
comercializacién del medicamento biolégico, pero que
no supone un procedimiento de autorizacion en si
mismo.

ENMIENDA NUM. 209

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coaliciéon Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 50. Medicamentos de plantas medicina-
les, apartado 3

De adicién.
Anadir un parrafo:

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
rd la relacion de las plantas que puedan comercializarse
libremente fuera del canal farmacéutico.

JUSTIFICACION

Dar mayor seguridad juridica a la actividad de her-
bolarios y parafarmacias, evitando que puedan aparecer
productos de dudosa calificacién como medicamentos,
y la frecuente litigiosidad sobre esta cuestion, asi como

medida de garantia de proteccion de la salud publica al
restringirse la venta de medicamentos plantas medici-
nales a las oficinas de farmacia.

ENMIENDA NUM. 210

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 58. Garantias de idoneidad, apartado 2

De modificacion.
Donde dice:

«2. LaAgencia Espafola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podra interrumpir, en cualquier
momento, la realizacién de un ensayo clinico o exigir la
introduccion de modificaciones en su Protocolo, en los
casos siguientes:

a) Siseviolala Ley.

b) Si se alteran las condiciones de su autoriza-
cion.

¢) Sino se cumplen los principios éticos recogi-
dos en el articulo 59 de esta Ley.

d) Para proteger la salud de los sujetos del ensa-
yO, 0

e) En defensa de la salud publica.»

Debe decir:

«2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios interrumpird la realizacién de un
ensayo clinico cuando detecte cualquiera de las siguien-
tes situaciones:

a) Sise viola la Ley.

b) Si se alteran las condiciones de su autoriza-
cion.

¢) Sino se cumplen los principios éticos recogi-
dos en el articulo 59 de esta Ley.

d) Para proteger la salud de los sujetos del ensa-
yO, 0

e) En defensa de la salud ptiblica.»

JUSTIFICACION

Si se dieran alguna de las causas citadas, entende-
mos que el ensayo debe interrumpirse necesariamente.
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ENMIENDA NUM. 211

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 61. Garantias de transparencia, apartado 2

De modificacion.

Donde dice:

«2. El Promotor estd obligado a publicar los resul-
tados del ensayo clinico, sean positivos o no. La publica-
cion se realizard, previa supresion de cualquier informa-
cién comercial de caracter confidencial, preferentemente
en revistas cientificas y, de no ser ello posible, a través de
los medios que se establezcan reglamentariamente. En la
publicacién se mencionard el Comité Etico de Investiga-
cién Clinica que los informd.»

Debe decir:

«2. El Promotor estd obligado a publicar los resul-
tados del ensayo clinico, sean positivos o no. La publica-
cion se realizard, previa supresion de cualquier informa-
cién comercial de cardcter confidencial, preferentemente
en revistas cientificas y, de no ser ello posible, a través de
los medios y en los plazos maximos que se establezcan
reglamentariamente. En la publicacion se mencionari el
Comité Etico de Investigacion Clinica que los informd.»

JUSTIFICACION

Parece claro que debe establecerse un plazo méxi-
mo de publicacion, a partir del cual la Agencia Espa-
fiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra
hacer publico los resultados del ensayo (articulo 61.4
del Proyecto de Ley), y podrd imponerse la sancién
correspondiente a la infraccion tipificada como grave
en el articulo 100.2.b).12.2 PL de «incumplir, el Pro-
motor, la obligacién de publicacién de los resultados
de un ensayo clinico». En caso contrario podria pro-
ducirse indefensién del Promotor.

ENMIENDA NUM. 212

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 63. Garantias para la correcta fabricacién
de medicamentos y materias primas, apartado 2

De modificacion.

Donde dice:

«2. Los laboratorios farmacéuticos deberan cum-
plir las normas de correcta fabricacion publicadas por
el Ministerio de Sanidad y Consumo, conforme a las
directrices detalladas sobre précticas de correcta fabri-
cacién de materias primas establecidas en el marco
comunitario.»

Debe decir:

«2. Los laboratorios farmacéuticos deberan cum-
plir las normas de correcta fabricacién publicadas por
el Ministerio de Sanidad y Consumo, conforme a las
directrices detalladas sobre précticas de correcta fabri-
cacién de medicamentos establecidas en el marco
comunitario.»

JUSTIFICACION

A tenor de la redaccidn del siguiente parrafo de este
apartado 2, que cita: «los fabricantes de principios acti-
vos utilizados como materias primas deberan cumplir
las normas de correcta fabricacion de materias primas,
publicadas por el Ministerio de Sanidad y Consumo»,
se entiende que en el primer parrafo existe una errata, y
que deberia referirse a los medicamentos (producto
terminado).

ENMIENDA NUM. 213

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al Titulo VI. Del uso racional de los medicamentos

De modificacion.

Donde dice:

«Titulo VI. Del uso racional de los medicamen-
10s.»

Debe decir:

«Titulo VI.  Del uso racional de los medicamentos

de uso humano.»
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JUSTIFICACION

A la vista de la letra y el espiritu de su articulado,
todo este Titulo aparece vinculado y trae razén del Sis-
tema Nacional de Salud, al cual no pertenecen los
medicamentos de uso veterinario.

Para evitar cualquier inseguridad o confusién debe-
ria especificarse que s6lo afecta a medicamentos de uso
humano.

En relacién al uso racional de medicamentos de uso
veterinario, se propone una nueva disposicién adicional
que refiera su regulacién a un Reglamento posterior
que pueda abordar con la suficiente precision todas sus
especificidades: uso en animales de compaiifa o pro-
ductores de alimentos; uso en distintas especies anima-
les y en animales de la misma especie pero destinados a
distintas producciones (carne o leche; carne o puesta de
huevos, etc.).

Por otra parte deben contemplarse también otras par-
ticularidades del uso de medicamentos veterinarios en
relacién con posibles interferencias con otras politicas en
materia de Sanidad Animal (campafias de erradicacion
de enfermedades, planes de control de zoonosis, etc.) o
en materia de ayudas agricolas (requisitos en materia de
condicionalidad de la PAC, etc.).

ENMIENDA NUM. 214

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 76. La receta médica y la prescripcién
hospitalaria, apartado 1

De modificacion.
Donde dice:

«1. Lareceta médica, publica o privada, y la pres-
cripcion hospitalaria, son los documentos que aseguran
la instauracién de un tratamiento con medicamentos
por instruccién de un médico o un odontélogo, tinicos
profesionales con facultad para ordenar la prescripcion
de medicamentos y productos sanitarios.»

Debe decir:

«1. Lareceta médica, publica o privada, y la pres-
cripcion hospitalaria, son los documentos que aseguran
la instauracién de un tratamiento con medicamentos
por instruccién de un médico o un odontélogo, profe-

sionales principales con facultad para ordenar la pres-
cripcién de medicamentos y productos sanitarios.

Subsidiariamente, los enfermeros y poddlogos, profe-
siones sanitarias reguladas en el articulo 7, aparta-
dos a) y d), de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, podrdn ordenar
la prescripcién derivada de sus competencias profesiona-
les de productos sanitarios y medicamentos, conforme al
catdlogo y en las condiciones que reglamentariamente se
determinen.»

JUSTIFICACION

La propuesta nace, en primer lugar, de la nueva
regulacién del marco educativo de las profesiones sani-
tarias afectadas, surgida a raiz de la Declaracién de
Bolonia y de la implantacién del Espacio Europeo de
Educacién Superior, que han dado como consecuencia
los Reales Decretos 55/2005 y 56/2005, de 21 de enero,
reguladores de los estudios oficiales universitarios de
Grado y de Postgrado.

También se basa en la nueva regulacioén profesional,
contenida en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
Ordenacién de las Profesiones Sanitarias; el Real
Decreto 450/2005, de 22 de abril, de Especialidades de
Enfermeria; los respectivos Estatutos profesionales, y
en la restante normativa especifica, que han configura-
do a la enfermeria y a la podologia como profesiones
con competencias, autonomia y responsabilidad pro-
pias.

Bajo la regla general del respeto a las competencias
de cada profesion, asi como al caracter de prescriptores
principales que histéricamente han tenido y tienen los
médicos y los odontdlogos, la propuesta de modifica-
cién viene a recoger las iniciativas que al respecto han
promovido las Consejeria de Salud y/o Sanidad de
importantes comunidades auténomas, las cuales han
considerado necesario este planteamiento. La propues-
ta, ademds, incluye un posterior desarrollo reglamenta-
rio, en el que se delimitardn los procedimientos y los
farmacos que se pueden incluir en estos supuestos.
Todo ello dirigido al beneficio del propio Sistema
Nacional de Salud.

Igualmente, la propuesta viene a reconocer actua-
ciones profesionales que en la practica diaria ya se
estdn realizando y que implican una clara tendencia de
ampliacion del dmbito profesional de la prescripcion,
con el fin de que otros profesionales sanitarios puedan
prestar su apoyo para una mejor prestacion del servicio
en beneficio de los usuarios del sistema sanitario.

Por dltimo hay que recordar que la prescripcion
enfermera estd reconocida y aceptada en numerosos
paises del mundo, como Estados Unidos, Australia,
Canada, Nueva Zelanda, Sudafrica o Brasil, entre otros.
En el ambito de la Unién Europea hay paises como el
Reino Unido, Irlanda, Francia o Suecia, que también
tienen reconocida esta competencia prescriptora a los
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enfermeros, de manera que, en virtud de la titulacién
equivalente y la libertad de circulacion, enfermeros
espafioles pueden prescribir cudndo prestan sus servi-
cios en dichos paises. Y, a la inversa, los profesionales
extranjeros con capacidad para ello se verian imposibi-
litados para prescribir en Espaiia de persistir la regula-
cién anterior.

ENMIENDA NUM. 215

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 76. La receta médica y la prescripcion
hospitalaria, apartado 1

De adicién de un pérrafo nuevo.

«Se excepcionan de los productos sanitarios los des-
tinados a Optica, optometria y lentes de contacto los
cuales seran prescritos tinicamente por oftalmdlogo u
Optico-optometrista.»

JUSTIFICACION

El Real Decreto 1277 /2003, de 10 de octubre, por el
que se establecen las bases generales sobre autoriza-
cién de centros, servicios y establecimientos sanitarios
recoge: «Opticas: Establecimientos sanitarios donde,
bajo la direccién técnica de un diplomado en 6ptica y
optometria, se realizan las actividades de evaluacion de
las capacidades visuales mediante técnicas optométri-
cas; tallado, montaje, adaptacién, suministro, venta,
verificacidn y control de los medios adecuados para la
prevencion, deteccidn, proteccioén, mejora de la agude-
za visual; ayudas en baja vision y adaptacion de prote-
sis oculares externas».

La Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordena-
cién de las profesiones Sanitarias, en su articulo 72.e)
recoge que las actividades profesionales de los 6pticos-
optometristas: «L.os diplomados universitarios en opti-
ca y optometria desarrollaran las actividades dirigidas a
la deteccidn de los defectos de la refraccion ocular, a
través de su medida instrumental, a la utilizacion de
técnicas de reeducacion, prevencion e higiene visual, y
a la adaptacién, verificacién y control de las ayudas
Opticas». Siempre se ha hecho una interpretacién no
limitativa de dicho articulo, considerando que la Diplo-
matura en éptica y Optometria capacita y habilita al
optico para que, tras el examen optométrico y tras
informar al paciente de cudles son los medios correcto-

res a emplear, prescriba el medio adecuado para llevar a
cabo la correccion o proteccién de la vision.

ENMIENDA NUM. 216

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 85.  Sustitucién por el farmacéutico

De modificacion.

1. El farmacéutico dispensard el medicamento
prescrito por el médico.

2. Con carécter excepcional, cuando por causa de
desabastecimiento no se disponga en la oficina de far-
macia del medicamento prescrito y concurran razones
de urgencia o necesidad en su dispensacion, el farma-
céutico podra sustituirlo, si lo hubiere, por el medica-
mento genérico de precio menor al de referencia y, en
todo caso, deberd tener igual composicion [...].

JUSTIFICACION

Poder hacer frente a todas las prescripciones y reco-
nocer la capacidad profesional del farmacéutico en la
eleccion de medicamentos equivalentes.

ENMIENDA NUM. 217

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coaliciéon Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 88. Procedimiento para la financiacién
publica, apartado 1

De modificacion.
Donde dice:

«1.  Una vez autorizado y registrado un medica-
mento, el Ministerio de Sanidad y Consumo, mediante
resolucién motivada, decidird, con cardcter previo a su
puesta en el mercado, la inclusién o no del mismo en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
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En caso de inclusion se decidird también la modalidad
de dicha inclusion.

(..

La inclusién de medicamentos en la financiacién del
Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacidn selectiva y no indiscriminada, teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados y,
concretamente, los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas
patologias para las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) Utilidad terapéutica y social del medicamento.

d) Racionalizacién del gasto ptblico destinado a
prestacion farmacéutica.

e) Existencia de medicamentos u otras alternati-
vas para las mismas afecciones.

f) El grado de innovacién del medicamento.»

Debe decir:

«1. Una vez autorizado y registrado un medicamen-
to, el Ministerio de Sanidad y Consumo, mediante reso-
lucién motivada, decidird, oido el Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud y emitido informe por la
Comisién Permanente de Farmacia, con cardcter previo
a su puesta en el mercado, la inclusién o no del mismo en
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud. En caso de inclusién se decidird también la moda-
lidad de dicha inclusién.

()

La inclusién de medicamentos en la financiacién del
Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacién selectiva y no indiscriminada, teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados vy,
concretamente, los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas
patologias para las que resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Utilidad terapéutica y social del medicamento.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica.

e) Existencia de medicamentos u otras alternati-
vas para las mismas afecciones a menor precio o infe-
rior costo de tratamiento.

f) El grado de innovacién del medicamento.»

JUSTIFICACION

El articulo 88.1 sigue manteniendo como competen-
cia exclusiva del Ministerio de Sanidad y Consumo la
decisién sobre la inclusién o exclusién de un medica-
mento en la financiacién del Sistema Nacional de
Salud, amparado en el articulo 149.1.17 de la Constitu-
cién Espafiola, que reserva como competencia del Esta-
do el régimen econdémico de la Seguridad Social. La

nula participacién en este crucial asunto (el mas impor-
tante, sin duda) de las comunidades auténomas, con-
trasta con la exclusiva responsabilidad financiera que
las comunidades auténomas tienen en las prestaciones
del Sistema Nacional de Salud, segin lo establece el
articulo 10 de la Ley 16/2003, de Cohesion y Calidad,
es por ello que se propone como razonable que el
Ministerio de Sanidad y Consumo, antes de tomar la
decision de incluir un nuevo medicamento en la presta-
cion farmacéutica tenga que oir al Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de Salud. Esta Enmienda es
coherente con el apartado 3 del mismo articulo 88 del
Proyecto de Ley, que sefiala que para excluir total o
parcialmente de la prestacion medicamentos ya inclui-
dos se tendrd en cuenta las orientaciones del citado
Consejo Interterritorial.

Asimismo se debe tener en cuenta a la hora de esta-
blecer los criterios de financiacion selectiva la existen-
cia de medicamentos u otras alternativas para las mis-
mas afecciones a menor precio o inferior costo de
tratamiento. Esta dltima frase fue excluida incompren-
siblemente, pues figura en el articulo 94.1 de la vigente
Ley del Medicamento (Ley 25/1990, de 20 de diciem-
bre), y en el Anteproyecto, y podria ser un instrumento
para limitar la financiacién de nuevos medicamentos
mds caros que no ofrezcan nuevas soluciones ni ningtin
otro valor afiadido, sobre todo teniendo en cuenta las
evidencias de que un porcentaje considerable del incre-
mento del gasto en medicamentos se debe a la prescrip-
cién de nuevas especialidades que no suponen ningtn
avance en innovacion, eficacia, seguridad o comodidad
en detrimento de otras opciones que, obteniendo los
mismos resultados en salud, son mas baratas.

ENMIENDA NUM. 218

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 89. Fijacion del precio, apartado 1
De modificacion.
Donde dice:

«1. Corresponde al Consejo de Ministros, por real
decreto, a propuesta de los Ministerios de Economia y
Hacienda, de Industria, Turismo y Comercio y de Sani-
dad y Consumo, y previo acuerdo de la Comisién Dele-
gada del Gobierno para Asuntos Econémicos, estable-
cer el régimen general de fijacién de los precios
industriales de los medicamentos y productos sanita-
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rios financiados con cargo a fondos publicos y dispen-
sados en territorio nacional, que responderd a criterios
objetivos.

Las cuantias econémicas correspondientes a los
conceptos de la distribucién y dispensacion de los
medicamentos que se dispensen en territorio nacional
son fijados por el Gobierno, previo acuerdo de la Comi-
sion Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos,
de forma general o por grupos o sectores, tomando en
consideracion criterios de cardcter técnico-econdmico
y sanitario.»

Debe decir:

«1. Corresponde al Consejo de Ministros, por real
decreto, a propuesta de los Ministerios de Economia y
Hacienda, de Industria, Turismo y Comercio y de Sani-
dad y Consumo y previo acuerdo de la Comision Dele-
gada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, estable-
cer el régimen general de fijacién de los precios
industriales de los medicamentos y productos sanita-
rios financiados con cargo a fondos publicos y dispen-
sados en territorio nacional, que respondera a criterios
objetivos.

Las cuantias econémicas correspondientes a los
conceptos de la distribucion y dispensacion de los
medicamentos que se dispensen en territorio nacional
son fijados por el Gobierno, previo acuerdo de la Comi-
sion Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos,
de forma general o por grupos o sectores, tomando en
consideracion criterios de cardcter técnico-econdmico
y sanitario.

Estas decisiones seran tomadas teniendo en consi-
deracion los criterios emanados del Consejo Interterri-
torial del Sistema Nacional de la Salud.»

JUSTIFICACION

La participacién de las comunidades auténomas, a
través del Consejo Interterritorial, debiera estar acorde
con la exclusiva responsabilidad financiera que las
comunidades auténomas tienen en las prestaciones del
Sistema Nacional de Salud, segiin lo establece el
articulo 10 de la Ley 16/2003, de Cohesién y Calidad,
es por ello que se propone como razonable que el
Gobierno de la Nacidn, antes de establecer definitiva-
mente los criterios objetivos en los que se fundamente el
régimen general de fijacién de los precios industriales
de los medicamentos y productos sanitarios financiados
con cargo a fondos publicos y dispensados en territorio
nacional, o establezca las cuantias econOmicas corres-
pondientes a los conceptos de la distribucién y dispen-
sacion de los medicamentos atienda las orientaciones
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud.

ENMIENDA NUM. 219

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coaliciéon Canaria-
Nueva Canarias

Alarticulo 93.  Obligaciones de los pacientes, apartado 4

De adicién.

Se considerard infraccién muy grave la obtencién
gratuita de medicamentos o productos sanitarios con
cargo a estas recetas por terceros no titulares de dicho
derecho a la gratuidad. Las sanciones correspondientes
a dichas infracciones, sin perjuicio de las responsabili-
dades penales en que pudiera incurrirse, seran las pér-
didas de la gratuidad total o parcial de la prestacién
farmacéutica, debiendo, ademas, abonar la totalidad del
importe del medicamento o producto sanitario prescrito
por los periodos previstos en el apartado 1.3 del articulo
46 de la Ley 8/1988, de 7 de abril, sobre Infracciones y
Sanciones en el Orden Social.

ENMIENDA NUM. 220

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 100. Infracciones, apartado 2.b).27.?

De supresion del término «descuentos» en el conte-
nido del mismo.

JUSTIFICACION

Por idénticas razones a las expuestas en nuestra
Enmienda al articulo 3.6.

ENMIENDA NUM. 221

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

Al articulo 110. Cuantia

De modificacion.
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GRUPO IX. MEDICAMENTOS

DE USO VETERINARIO

Hecho
imponible

Texto
del Proyecto

Enmienda
propuesta

Importe

Euros

Importe

Euros

9.5 Procedimiento
de modificacion de la
autorizacion de un medi-
camento de uso veterina-
rio, calificada de tipo
1.b) en el Reglamento
(CE) num. 1084/2003 de
la Comisién Europea, de
3 de junio de 2003, rela-
tivo al examen de las
modificaciones de los
términos de las autoriza-
ciones de comercializa-
cién de medicamentos
para uso humano y me-
dicamentos veterinarios
concedidas por la autori-
dad competente de un
Estado miembro.

1.120,03

560,01

9.6 Procedimiento
de modificacion de la
autorizacion de un medi-
camento de uso veterina-
rio, calificada de tipo
1.a) en el Reglamento
(CE) num. 1084/2003 de
la Comisién Europea, de
3 de junio de 2003, rela-
tivo al examen de las
modificaciones de los
términos de las autoriza-
ciones de comercializa-
cién de medicamentos
para uso humano y me-
dicamentos veterinarios
concedidas por la titula-
ridad competente de un
Estado miembro.

662,50

331,25

9.10 Evaluacién de
informe periddico de
seguridad de un medica-
mento de uso veterinario.

a) Semes-
trales y anua-
les: 350

a) Semes-
trales y anua-
les: 175

b) Trianua-
les: 2.120

b) Trianua-
les: 1.060

JUSTIFICACION

Tal y como se refleja en la propia exposicion de
motivos de la Ley, el Titulo X recoge la regulacion de
las tasas correspondientes a los servicios suministrados
por la Administracion en el &mbito material de la Ley.
Este Titulo debe su modificacion a la necesidad de ade-
cuarlo a lo previsto por la Ley 412004, de 29 de diciem-
bre, de modificacién de tasas y de beneficios fiscales de
acontecimientos de excepcional interés.

Durante la tramitacién parlamentaria de dicha
Norma se tomaron en consideracién las especiales
caracteristicas del sector de medicamentos de uso vete-
rinario, lo que condujo a un abordaje especifico en la
aplicacion del precepto que la normativa sobre tasas
plantea, por la cual el importe debe tender a cubrir el
coste de los servicios. Teniendo en cuentas las argumen-
taciones que a continuacién aparecen, la Ley recogi6 el
principio de una reduccién del 50 por ciento en el
importe respecto a los medicamentos de uso humano en
las tasas relativas a los epigrafes 9.1, 9.2, 9.4 y 9.5 (por
entonces denominado Procedimiento de modificacion
de la autorizacién de comercializaciéon de una especiali-
dad farmacéutica de uso veterinario, definida como de
«importancia menor»).

Por este motivo, aun cuando se ha producido el des-
doble del epigrafe 9.5 en los epigrafes 9.5 y 9.6 del
presente Proyecto de Ley, no se entiende que en este
corto periodo de tiempo transcurrido se haya prescindi-
do del criterio adoptado en su dia y se haya puesto a los
medicamentos de uso veterinario el mismo importe que
a los de uso humano.

El mismo razonamiento resulta igualmente valido
para el nuevo epigrafe 9.10, en sus dos cuantias.

Como se ha mencionado, a continuacion se reflejan
las circunstancias que permiten plantear una reduccion
de las tasas en el area veterinaria en comparacién con las
que se aplican a los procedimientos de humana:

1. Existe el denominado «Principio diferenciador
en cuanto a tasas» recogido en la normativa comunita-
ria entre los medicamentos de uso humano y los de uso
veterinario. Este principio diferenciador aludido ya se
encuentra recogido en la normativa especifica de tasas
en el ambito farmacéutico de la UE, como es el caso del
Reglamento (CE) 1905/2005, de 14 de noviembre
de 2005 [que modifica el Reglamento (CE) 297/95
del Consejo], relativo a las tasas que deben pagarse a la
Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos
(EMEA). Asi, esta norma menciona explicitamente
que: «Considerando que los medicamentos veterinarios
se destinan a un mercado distinto del de los medica-
mentos de uso humano, por lo que esta justificada,
como norma general, la aplicacion de tasas menores...».
En dicho Reglamento, la cuantia de las tasas relativas a
los medicamentos de uso veterinario es la mitad de las
correspondientes a los medicamentos de uso humano.
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2.  El mercado de veterinaria es distinto y conside-
rablemente menor, ya que supone, aproximadamente,
un 6 por ciento del de medicina humana.

3. Elelevado nimero de especies animales y de indi-
caciones terapéuticas diferentes provoca la necesidad de
fomentar la industria en este sector, evitando la posibili-
dad de vacios terapéuticos y el riesgo de que no haya dis-
ponibilidad de medicamentos para todos los animales, con
las consecuentes repercusiones ganaderas y alimentarias.
Por esta razén es necesario facilitar tanto el registro de
nuevos productos como su actualizaciéon mediante las
correspondientes modificaciones, lo cual permitira el
correcto tratamiento de las enfermedades animales con los
beneficios que ello conlleva en materia de sanidad animal,
seguridad alimentaria y salud publica.

4. La mayor parte de los nuevos medicamentos,
por no decir la totalidad, que se evalian y registran para
humana, se realizan por trdmite europeo (Agencia
Europea de Medicamentos). Por el contrario, la mayor
parte de los medicamentos para veterinaria se presenta
por procedimiento nacional, elemento que refleja que
las compaiifas veterinarias tienen su punto de referen-
cia en el 4mbito nacional, a partir del cual proceden al
reconocimiento mutuo y lo que es mds importante, a la
exportacion a terceros paises. Por lo tanto, para la
potenciacion del sector es interesante facilitar el regis-
tro de nuevos productos, y sobre todo su actualizacién
post autorizacién para que sigan siendo competitivos
tanto en el mercado nacional como internacional.

Por todo lo anterior, se propone una reduccién
del 50 por ciento en el importe de las tasas de los
epigrafes 9.5, 9.6 y 9.10 respecto a los epigrafes
correspondientes en medicamentos de uso humano.

ENMIENDA NUM. 222

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Coalicion Canaria-
Nueva Canarias

A la disposicién adicional (nueva). Uso racional de
medicamentos de uso veterinario

De adicién.
Disposicién adicional nueva.

El Gobierno, mediante real decreto, regulara el uso
racional de medicamentos de uso veterinario.

JUSTIFICACION

Puesto que de la letra y el espiritu del Titulo VI del
proyecto de Ley (vinculado al Sistema Nacional de

Salud) se desprende que no afecta a los medicamentos
de uso veterinario, para €stos se propone la regulacién
en materia de su uso racional se realice mediante un
reglamento posterior que pueda abordar con la sufi-
ciente precision todas sus especificidades: uso en ani-
males de compafiia o productores de alimentos; uso en
distintas especies animales y en animales de la misma
especie, pero destinados a distintas producciones (carne
o leche; carne o puesta de huevos, etc.).

Por otra parte deben contemplarse también otras
particularidades del uso de medicamentos de uso vete-
rinario en relacion con posibles interferencias con otras
politicas en materia de sanidad animal (campafias de
erradicacion de enfermedades, planes de control de
zoonosis, etc.) o en materia agricola (requisitos en
materia de condicionalidad de la PAC, etc.).

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

El Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y siguientes
del vigente Reglamento de la Camara, tiene el honor de
presentar las siguientes enmiendas al Proyecto de Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y pro-
ductos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 14 de
marzo de 2006.—Eduardo Zaplana Hernandez-
Soro, Portavoz del Grupo Parlamentario Popular en el
Congreso.

ENMIENDA NUM. 223

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién de la exposicién de motivos

I
Exposicién de motivos

La prestacion farmacéutica, los medicamentos y los
productos sanitarios constituyen elementos clave den-
tro del Sistema Nacional de Salud y en general dentro
de la sanidad espaiiola.

Su regulacién hasta ahora vigente, contenida bésica-
mente en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del medi-
camento, ha quedado, en buena medida, superada por:

La evolucion institucional de nuestro sistema sani-
tario; las directivas de la Union Europea, la evolucion
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del mercado farmacéutico; el avance de las politicas
de uso racional de los medicamentos; la disponibili-
dad de tecnologias de la informacién y de la comuni-
cacion a la sanidad, y las legitimas expectativas de los
ciudadanos de mejora de la calidad del Sistema Nacio-
nal de Salud.

En realidad, la Ley de Cohesién y Calidad y la Ley
de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias abrieron
en 2003 un nuevo escenario y una nueva etapa en la
Sanidad espafiola y, de modo especifico, en el ambito
del medicamento y los productos sanitarios. Ambas
leyes establecieron nuevos principios y orientaciones
destinados a impulsar una sanidad moderna y capaz de
dar respuesta a las necesidades y desafios del siglo xxI1
en un marco institucional muy descentralizado.

La solidaridad interterritorial y la participacion de
las Comunidades Auténomas en la politica del medi-
camento y productos sanitarios y en las decisiones
con repercusion econdémica exigen también las opor-
tunas reformas legales, sin olvidar la ordenacién y
fomento del mercado de genéricos y los cambios
introducidos en 1997 en la regulacién de los servicios
farmacéuticos.

Otro tanto cabe decir del apoyo que debe darse
desde la Ley y desde la accion de los poderes a la inves-
tigacion y a las redes temadticas de investigacién coope-
rativa que vienen funcionando con resultados muy
positivos y que conviene consolidar.

Finalmente, las reformas se hacen precisas porque
resulta negativo mantener al sector farmacéutico y a los
ciudadanos sumidos en un marco inestable e inseguro
que impide avanzar en beneficio de la sociedad en su
conjunto.

Es preciso impulsar una estrategia de farmacia que
permita encauzar el futuro con éxito basada en los
siguientes objetivos prioritarios:

Promover la equidad y la calidad de la prestacion
farmacéutica mediante un nuevo impulso a la politica
de uso racional de medicamentos que garantice la cali-
dad de la asistencia farmacoterapéutica.

Orientacién a los resultados en salud y a la efectivi-
dad de los tratamientos, con la colaboracién de todos
los profesionales, médicos y farmacéuticos.

Potenciar la seguridad y el uso seguro de los medi-
camentos.

Propiciar la estabilidad, previsilibidad y seguridad
juridica en relacion con las decisiones de fijacion de
precios y financiacion de la prestacién farmacéutica.

Promover una politica de investigacion con medica-
mentos adaptada a las necesidades sanitarias.

Establecer el marco de colaboracion entre las Admi-
nistraciones Sanitarias, Comunidades Auténomas y
Ministerio de Sanidad y Consumo que permita el
logro de los objetivos de la politica nacional de medi-
camentos.

Establecer consensuadamente el marco legal que
ordene y dirija la politica y las actuaciones en materia de
medicamentos y asistencia farmacéutica en los préximos
anos.

Los objetivos de politica farmacéutica descritos
suponen una apuesta por la calidad de asistencia farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud, mediante la
profundizacién en la politica de uso racional de los
medicamentos, la definicién de un marco estable y
racional para el desenvolvimiento de los agentes y la
cohesion de las partes que integran el Sistema Nacional
de Salud.

La nueva regulacién responde a las siguientes orien-
taciones:

1. Una Ley centrada en el paciente. La Ley del
medicamento y de la prestacion farmacéutica se orienta
a garantizar el uso racional de los medicamentos a fin
de garantizar la equidad y la calidad de la prestacion
farmacéutica, derecho reconocido en la Ley de cohe-
sion y calidad.

2. Una ley orientada a favorecer la cooperacién
entre los profesionales sanitarios en beneficio del
paciente.

3. Una Ley que orienta la asistencia farmacéutica
a la consecucion de resultados sanitarios y la efectivi-
dad de los tratamientos.

4. Una Ley que promueve un adecuado balance
beneficio/riesgo en la utilizacion de farmacos.

5. Una Ley que contempla las prioridades en la
investigacion con medicamentos.

6. Una Ley que sienta las bases juridicas para la
modernizacién tecnolégica.

7. UnaLey que genera estabilidad y certidumbre en
los laboratorios, farmacias y entidades de distribucion.
8. La Ley apuesta por la politica de genéricos.

9. Una Ley que articula la actividad de las Admi-
nistraciones sanitarias. En efecto esta Ley establece un
sistema de cooperacién y de participacion de las Comu-
nidades Auténomas en la definicién y ejecucion de la
Politica Farmacéutica Nacional, como forma de lograr
la cohesion y la eficacia en las actuaciones de las
Administraciones Sanitarias.

En todo caso, todos y cada uno de estos aspectos
responden a una visién de conjunto siempre con la fina-
lidad fundamental de garantizar una prestacién farma-
céutica de calidad, con independencia del lugar en que
se encuentren los ciudadanos.

Para la plena efectividad de esta Ley habrd que
promover una estrategia farmacéutica coherente con
ella y sostenida en el tiempo. Esta estrategia habra de
asentarse en un amplio consenso entre las Administra-
ciones sanitarias competentes en contacto permanente
con los sectores sociales, profesionales y econémicos
presentes en el &mbito de los medicamentos y produc-
tos sanitarios.
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III

La presente Ley establece los instrumentos institu-
cionales y los procedimientos adecuados al efecto, sin-
gularmente el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, la Comision de Farmacia de este
mismo Consejo y el Consejo Rector de la Agencia
Espaiola del Medicamento y de Productos Sanitarios.

A estas orientaciones y objetivos responde la pre-
sente ley.

La presente Ley estd estructurada en XIV Titulos.

v

El titulo I aborda las disposiciones generales de la
ley, definiendo con precisién su dmbito de aplicacion,
que comprende tanto los medicamentos de uso humano
como los de uso veterinario, y las garantias de abasteci-
miento y dispensacion que han de procurar laboratorios
farmacéuticos, almacenes mayoristas, oficinas de far-
macia y demads agentes del sector. Particularmente
novedosa es la regulacion de las garantias de indepen-
dencia de los profesionales del sector, que se traduce
bédsicamente en una mads precisa definicién de los
supuestos en que pueden surgir conflictos de intereses,
de la que es fiel reflejo la prohibicién de conceder cual-
quier tipo de incentivo, bonificacién, prima u obsequio
por parte de quien tenga intereses directos o indirectos
en la produccidn, fabricacién y comercializacién de
medicamentos y productos sanitarios. Como reconoce
la Directiva 20011831CE, no debe permitirse otorgar,
ofrecer o prometer a las personas facultadas para pres-
cribir o dispensar medicamentos y en el marco de la
promocion de los mismos frente a dichas personas, pri-
mas, ventajas pecuniarias o ventajas en especie. El
titulo se cierra con normas relativas a la defensa y pro-
teccion de la salud publica y a la colaboracién y partici-
pacion interadministrativa. El Titulo primero recoge las
disposiciones generales, basicamente orientadas a defi-
nir el &mbito de la Ley (medicamentos y productos
sanitarios).

v

El titulo II, «De los medicamentos», contempla a lo
largo de seis capitulos la regulacion de todos los aspec-
tos relacionados con los mismos. El capitulo I aborda
una serie de modificaciones que traen causa de las
directivas mencionadas, entre las que cabe destacar el
abandono del concepto de especialidad farmacéutica
sobre el que ha venido asentdndose la normativa espa-
fiola, y que afecta a la definicién de los medicamentos
legalmente reconocidos, la nueva definicién de medica-
mento de uso humano, el concepto de genérico armoni-
zado en la Unién Europea y la incorporacidon de la
definicion de medicamento de uso veterinario. El capi-
tulo II incorpora criterios europeos de proteccion de la

innovacidn, investigacion y desarrollo, para colaborar en
el fomento de la competitividad del sector en Espafia.
Particular importancia reviste el nuevo sistema de
exclusividad de datos, plenamente respetuoso con la
necesaria protecciéon de la propiedad intelectual e
industrial asociadas a la innovacion, al tiempo que pro-
mueve la disponibilidad rdpida de genéricos en el mer-
cado. De acuerdo con el mismo, el solicitante de un
producto genérico puede presentar la solicitud de auto-
rizacidn transcurridos ocho afios como minimo desde
que se autoriz6 el medicamento de referencia en cual-
quier Estado miembro de la Unién Europea, lo que
permitird ir realizando la evaluacién y tramitacion
administrativa para su autorizacion, si bien se garantiza
el cumplimiento del periodo armonizado de exclusivi-
dad de los datos de la innovacién al establecer que no
podra comercializar el medicamento hasta transcurri-
dos diez afios, u once si obtiene una indicacion adicio-
nal con beneficio clinico significativo en comparacion
con las terapias existentes Este régimen de proteccion
se completa, como no podia ser de otra manera, con la
incorporacion explicita, mediante la oportuna modifi-
cacion de la Ley de Patentes, de la denominada «clau-
sula o estipulacién Bolar», segtin la cual no se conside-
ra violacién del derecho de patente la realizacién con
fines experimentales de los estudios y ensayos necesa-
rios para la autorizacion de medicamentos genéricos.
Ademads, se incorpora la habilitacion para, reglamenta-
riamente, abrir la posibilidad de introducir en el merca-
do los medicamentos genéricos con marca, cComo con-
secuencia de la nueva regulaciéon europea. Es
importante también la incorporacién del concepto de
«autocuidado de la salud» relacionado con la califica-
cién de medicamentos como medicamentos no sujetos
a prescripcion médica. Se trata de adaptar la redaccion
de la ley a la realidad social del siglo XXI, en la que
cada vez tiene mas importancia el uso de medicamen-
tos sin prescripcion en las condiciones que se estable-
cen, pero que debe ser realizada en el marco de un uso
racional del medicamento, a cuyos fines es imprescin-
dible el papel del farmacéutico en todo lo relacionado
con una automedicacién responsable. El capitulo III
regula los medicamentos veterinarios, lo que constituye
una auténtica novedad de la ley, que acoge una concep-
cion de estos medicamentos alejada de la consideracion
de medicamentos especiales. Se regulan como medica-
mentos dotados de caracteristicas propias, toda vez que
por efecto de la normativa comunitaria europea de apli-
cacidn, los citados medicamentos han de cumplir las
garantias generales de calidad, seguridad y eficacia
para la salvaguardia de la salud y el bienestar de los
animales, asi como la salud publica. Por este motivo se
ha considerado necesario incorporar a la ley un capitulo
donde se regulen especificamente los aspectos funda-
mentales de estos medicamentos. Asimismo, se incor-
pora como regla general la exigencia de prescripcion
veterinaria previa a la dispensacién de medicamentos
destinados a los animales productores de alimentos y se
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regula el sistema espafiol de farmacovigilancia veteri-
naria, necesario por cuanto la Directiva 2001182/CE
impone el necesario refuerzo de los sistemas de farma-
covigilancia. El capitulo IV se refiere a las garantias
sanitarias de las férmulas magistrales y preparados ofi-
cinales. Las primeras son preparadas con sustancias de
accion e indicacion reconocidas legalmente en Espana
en las oficinas de farmacia y servicios farmacéuticos
legalmente establecidos que dispongan de los medios
necesarios para su preparacion. Los preparados oficina-
les deberdn cumplir determinadas condiciones, entre
las que destaca la necesidad de presentarse y dispensar-
se bajo principio activo, Denominacién Comun Inter-
nacional (DCI) o, en su defecto, denominacién comun
o cientifica y en ningin caso bajo marca comercial. El
capitulo V regula las garantias sanitarias de los medica-
mentos especiales, entendiendo como tales a aquellos
medicamentos que por sus caracteristicas particulares
requieren una regulacion especifica. En esta categoria
se incluyen las vacunas y demds medicamentos biol6-
gicos, los medicamentos de origen humano, los medi-
camentos de terapia avanzada, los radiofarmacos, los
medicamentos con sustancias psicoactivas con poten-
cial adictivo, los medicamentos homeopaticos, los de
plantas medicinales y los gases medicinales. De entre
todos ellos, debe destacarse los medicamentos de tera-
pia celular. El texto pretende aclarar que la ley y la
normativa europea relativa a garantias y condiciones de
autorizacion seran aplicables sdlo a los que se fabri-
quen industrialmente; el resto de medicamentos, que no
estén destinados a la produccién industrial, atin cuando
concurran en ellos las caracteristicas y condiciones
establecidas en las definiciones de «medicamento de
terapia génica» o de «medicamento de terapia celular
somadtica», tendran su regulacion especifica. En materia
de farmacovigilancia, tanto de medicamentos de uso
humano como de uso veterinario, el capitulo VI regula
las actividades de salud publica tendentes a la identifi-
cacion, cuantificacion, evaluacion y prevencion de los
riesgos del uso de los medicamentos una vez comercia-
lizados, permitiendo asi el seguimiento de sus posibles
efectos adversos, siendo de destacar el sistema espafiol
de farmacovigilancia, en el que las Administraciones
sanitarias han de realizar lo necesario para recoger, ela-
borar y, en su caso, procesar toda la informacién util
para la supervisién de medicamentos y, en particular, la
informacion sobre reacciones adversas a los mismos,
asi como para la realizacion de cuantos estudios se con-
sideren necesarios para evaluar su seguridad.

VI

El capitulo dnico del titulo III regula, los ensayos
clinicos con medicamentos. Destaca como novedad, y
como garantia de transparencia, la posibilidad de que la
Administracién sanitaria pueda publicar los resultados
de los ensayos clinicos cuando dicha publicacién no se

haya llevado a cabo por el promotor del mismo en
plazo y siempre que los citados resultados permitan
concluir que el producto presenta modificaciones de su
perfil de eficacia o de seguridad; y ello, porque se toma
en especial consideracion el interés que, tanto para los
pacientes que han participado en el ensayo como para
los médicos y para la poblacion en general, reviste el
poder conocer los resultados del mismo, si de éstos se
deriva que el medicamento plantea problemas de efica-
cia o de seguridad. Ademads, se mantiene el régimen de
autorizacién administrativa previa, respetando los dere-
chos fundamentales de la persona y los postulados éti-
cos que afectan a la investigacion biomédica, y la nece-
sidad de que se cumplan las normas de buena practica
clinica como requisitos indispensables para garantizar
la idoneidad del ensayo. Del mismo modo se mantie-
nen las garantias de indemnizacion para los sujetos que
pudieran verse perjudicados por su participacion en los
ensayos clinicos mediante la exigencia del asegura-
miento previo de los dafios y perjuicios que pudieran
derivarse de aquellos. Por otra parte, la ley faculta al
Ministerio de Sanidad y Consumo para el desarrollo de
acciones que permitan que los Comités Eticos de Inves-
tigacion clinica acreditados por las comunidades aut6-
nomas puedan compartir estdndares de calidad y crite-
rios de evaluacion adecuados y homogéneos en el
conjunto del Sistema Nacional de Salud.

VII

Las novedades introducidas en el capitulo I del titu-
lo IV se orientan, conforme exige la normativa comuni-
taria de aplicacion, a garantizar la calidad de los medi-
camentos de uso humano y veterinario disponibles en
el mercado, exigiendo que se respeten los principios
relativos a las practicas correctas de fabricacion de
estos medicamentos. Por ello, se incorpora en esta ley
la autorizacion administrativa a las entidades que fabri-
quen medicamentos para su exportaciéon y a las que
fabriquen productos intermedios, asi como la obliga-
cién para los fabricantes de principios activos utiliza-
dos como materias primas de cumplir las normas de
correcta fabricacién de las mismas. Por su parte, los
laboratorios deberan utilizar dnicamente, como mate-
rias primas, principios activos fabricados de conformi-
dad con las directrices detalladas en las normas de
correcta fabricacién de dichas materias primas. El capi-
tulo II refuerza las obligaciones de los almacenes mayo-
ristas, en especial en el ambito del abastecimiento. La
ley permite la utilizacién de estos intermediarios que
posibilitan la llegada del medicamento a cualquier
parte del territorio en un tiempo minimo, lo que permi-
te garantizar el acceso del ciudadano al medicamento
cuando lo necesite. Precisamente por este motivo deben
asumir una serie de obligaciones con el Sistema Nacio-
nal de Salud, entre las que debe destacar el tenerlo
adecuadamente cubierto. Ademds, deben disponer de
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locales y medios precisos, garantizar la observancia de
las condiciones generales o particulares de conserva-
cién de los medicamentos, mantener unas existencias
minimas, asegurar plazos de entrega, frecuencia mini-
ma de repartos, cumplir servicios de guardia y preven-
cion de catastrofes, etcétera.

VI

El titulo V estd dedicado a las garantias sanitarias
del comercio exterior de medicamentos, un dmbito que
en un marco cada vez mas globalizado va adquiriendo
una mayor relevancia. Se regulan en este titulo las
importaciones y exportaciones y el régimen de los medi-
camentos destinados al tratamiento de los viajeros.

IX

El titulo VI estd dedicado al uso racional de los
medicamentos, principio que se concreta en medidas
como una nueva regulacién de la receta médica o la
prohibicién de que las actividades relacionadas con el
proceso de puesta en el mercado de un medicamento
tengan por finalidad aumentar las capacidades fisicas
de los deportistas. En relacién con la receta médica, es
destacable la prevision que contiene la ley, que atribuye
al médico en exclusiva la facultad de prescribir medica-
mentos, tendente a erradicar pricticas no deseables. La
receta médica se configura como una auténtica garantia
de servicio profesional para el paciente, por lo que el
farmacéutico no podrd dispensar sin receta ni prescribir
por si mismo un medicamento que precise de receta
médica, pero si colaborar en el seguimiento farmacote-
rapéutico de los tratamientos prescritos, a través de los
procedimientos de la atencién farmacéutica. La ley
contiene una precisa y concreta regulacién de las obli-
gaciones de trazabilidad, que debe estar concebida en
todo caso en funcidén del destinatario final de la Ley:
Los pacientes. Al propio tiempo se introducen tecnolo-
gias modernas que permitan el control y la transparen-
cia en momento.

Asimismo, la Ley incluye disposiciones que facili-
ten la retirada del mercado de productos defectuosos,
permitiendo luchar mas eficazmente contra las imita-
ciones fraudulentas.

Por otra parte se adoptan medidas para reforzar la
politica de promocién de medicamentos genéricos tal y
como reclama una evolucién econdmicamente sosteni-
ble del Sistema Nacional de Salud.

X

El titulo VII est4 dedicado a la financiacion publica
de los medicamentos. Regula el régimen de fijacion y
revision de precios industriales y de margenes de distri-

bucién y dispensacién, incorporando, como criterio
para la fijacién de precio, la valoracion de la utilidad
terapéutica del medicamento y el grado de innovacion,
consecuencia de la aplicacién efectiva del principio de
financiacién selectiva de medicamentos, principio que
debe inspirar la incorporacién de todo medicamento al
Sistema Nacional de Salud.

Para garantizar una politica transparente y al mismo
tiempo centrada en los intereses de los ciudadanos en
su calidad de consumidores de medicamentos y pro-
ductos sanitarios se restablece el sistema de precios de
referencia, que tan positivos ha venido produciendo
para el Sistema Nacional de Salud y que en su dia fue
introducido por la Ley de Cohesién y Calidad del Siste-
ma Nacional de Salud.

Garantizar la participacion de las Comunidades
Auténomas en los aspectos comprendidos en este Titu-
lo VII resulta por completo fundamental por razones de
cohesioén, equidad y colaboracién institucional, propias
del Estado de las Autonomias.

Por ultimo, se dispone la aplicacién de la normativa
sobre medicamentos a los productos sanitarios que,
financiados con fondos ptblicos, se dispensen, a través
de receta oficial del Sistema Nacional de Salud, en
territorio nacional.

XI

El titulo VII bis (nuevo) describe los procedimientos
y mecanismos que hacen efectiva la participacion insti-
tucional a la que anteriormente se ha hecho referencia.

XII

El titulo VIII de la ley estd dedicado al régimen
sancionador en materia farmacéutica, adaptado a las
circunstancias actuales del sector y pendiente de
revision desde 1990. Por ello, con base tanto en la
normativa comunitaria de reciente aprobacién como
en la interna de procedimiento administrativo comuin
y en la experiencia acumulada, se considera necesa-
rio adaptar el catdlogo de infracciones, modificando
la calificacién de algunas conductas y creando nue-
vos tipos de conductas sancionadas. Entre las modi-
ficaciones mds importantes, se incorporan algunas
nuevas como vender medicamentos sujetos a pres-
cripcién médica a través de internet, falsificar medi-
camentos, no comunicar, por parte de los laborato-
rios farmacéuticos, almacenes mayoristas y oficinas
de farmacia, a las Administraciones sanitarias com-
petentes, las unidades de medicamentos vendidas
para su dispensacién en territorio nacional. También
se contemplan los supuestos de incumplimiento de
los requisitos que, para la realizacién de la visita
médica, establezca la normativa de las comunidades
auténomas. También se incluyen los incumplimien-
tos por parte del promotor o investigador de un ensa-
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yo clinico, las obligaciones establecidas en la legis-
lacién vigente o en las normas de buena préctica
clinica, asi como la realizacién de un ensayo clinico
sin ajustarse al protocolo aprobado o el incumpli-
miento por parte del titular de la autorizacién de
comercializacién de la presentacion de los informes
periddicos de seguridad. Otras infracciones ven
agravadas su tipificacién, como ocurre con la modi-
ficacion, por parte del titular de la autorizacién, de
cualquiera de las condiciones por las que se otorgé la
misma; el ofrecimiento directo o indirecto y la acep-
tacion de cualquier tipo de incentivo, bonificacion,
prima u obsequio, efectuado por quien tenga intere-
ses directos o indirectos en la produccion, fabrica-
cién y comercializacién de medicamentos, al de los
profesionales sanitarios, con motivo de la prescrip-
cién, dispensacion y administracién de los mismos,
0 a sus parientes y personas de su convivencia o no
disponer las entidades de distribucién y dispensacién
de las existencias de medicamentos adecuadas para
la normal prestacion de sus actividades o servicios.

XIII

El titulo IX incorpora la accién de cesacion, medida
procesal importada, por expresa exigencia de la Direc-
tiva 98/27/CE, de 19 de mayo de 1998, del derecho
comunitario europeo, y concebida para aquellos casos
en los que la publicidad de un medicamento de uso
humano sea contraria al contenido de la ley o de sus
disposiciones de desarrollo, afectando a intereses
colectivos o difusos de los consumidores y usuarios. El
objetivo fundamental de la medida es obtener el cese de
la actividad contraria a las normas citadas y prohibir su
reiteracion futura.

XIvV

El titulo X recoge la regulacién de las tasas corres-
pondientes a los servicios a cargo de la Administracién
en el ambito material de la ley. Este titulo debe su
modificacion a la necesidad de adecuarlo a lo previsto
por la Ley 4/2004, de 29 de diciembre, de modificacion
de tasas y de beneficios fiscales de acontecimientos de
excepcional interés. Se establece la exencidn de tasas
administrativas en lo relativo a medicamentos genéri-
cos en funcién de la politica farmacéutica a la que
corresponde la presente ley.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 224

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del Titulo de la Ley
Texto:

Ley del medicamento y de la prestacion farmacéutica.

JUSTIFICACION

Mejor definicién de la Ley en funcién de sus objeti-
vos y contenido.

ENMIENDA NUM. 225

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion al apartado 1 del articulo 1
Texto:

1. Laley regula, en el ambito de las competencias
que corresponden al Estado, los medicamentos de uso
humano y veterinario, su investigacién clinica, su eva-
luacién, autorizacidn, registro, fabricacién, elabora-
cion, control de calidad, almacenamiento, distribucion,
circulacion, trazabilidad, comercializacion, informacion
y publicidad, importacién y exportacién, prescripcion y
dispensacidn, seguimiento de la relacion beneficio-ries-
go, asi como la ordenacién de su uso racional y el pro-
cedimiento para, en su caso, la financiacion con fondos
publicos. La regulacion también se extiende a las sus-
tancias, excipientes y materiales utilizados para su
fabricacion, preparacion o envasado.

JUSTIFICACION

La regulacién que se contiene en la Ley de los medi-
camentos de uso humano y veterinario responde a con-
tenidos similares por lo que es méds adecuado incluir
ambos ambitos en el apartado 1.
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ENMIENDA NUM. 226

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 3 del articulo 1

Texto:

3. Igualmente y dentro del ambito de competen-
cias que corresponden al Estado, la presente Ley regula
los principios, normas, criterios y exigencias basicas
sobre la eficacia, seguridad y calidad de los productos
sanitarios, de higiene personal y de los cosméticos.

JUSTIFICACION

El contenido de la Ley en relacién con los productos
sanitarios es muy diferente y por ello describe mejor
el d&mbito de la ley su referencia por separado en el
apartado 3.

ENMIENDA NUM. 227

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 3 del articulo 2
Texto:

3. Con la finalidad de garantizar el abastecimiento
de medicamentos de elevado interés terapéutico el
gobierno podrd adoptar las medidas siguientes:

a) Politicas activas de fomento de la investigacion,
fabricacién, importacidn, distribucién y dispensacion
de medicamentos de elevado interés terapéutico, que
supongan incentivos de naturaleza econémica y fiscal o
de cualquier otro tipo.

b) Atribuir la calificacién de medicamentos de
elevado interés terapéutico a los medicamentos genéri-
cos, medicamentos sin interés comercial por estar indi-
cados para tratamientos de cuadros o patologias de
escasa incidencia o por la antigiiedad de su autoriza-
cién y a los medicamentos huérfanos, regulados en el
reglamento CE 141/2000.

¢) Tratamiento preferente en el procedimiento de
autorizacion establecido en el articulo 15 y exencién de

las tasas por prestacion de servicios que se contemplan
en el titulo X de esta Ley.

JUSTIFICACION

Crear una base juridica suficiente para el desarrollo
de una politica farmacéutica moderna, integral y en
clave comunitaria.

ENMIENDA NUM. 228

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 5 del articulo 2
Texto:

5. Se prohibe la venta a domicilio y cualquier tipo
de venta indirecta al puiblico, incluida la venta por
internet, sin perjuicio del reparto, distribuciéon o sumi-
nistro a las entidades legalmente autorizadas para la
dispensacién al publico. No obstante, las oficinas de
farmacia, en las condiciones que se regulen, podrdn
establecer procedimientos de atencién farmacéutica a
domicilio, incluida la dispensacién.

JUSTIFICACION

La autorizacién de la venta de medicamentos por Inter-
net, aun restringida a los supuestos de los medicamentos
sin receta supone una quiebra en el modelo de atencién
farmacéutica y por tanto resulta contradictorio con el con-
tenido de otros preceptos de la ley. Por lo que se refiere a la
adquisicion directa de los medicamentos por las clinicas no
se considera adecuada la solucién. La enmienda se incor-
pora al apartado 6 de este mismo articulo.

ENMIENDA NUM. 229
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
De modificacion del apartado 6 del articulo 2
Texto:
6. La custodia, conservacion y dispensacion de

medicamentos de uso humano correspondera exclusi-
vamente:
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a) A las oficinas de farmacia abiertas al publico,
legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de
los centros de salud y de las estructuras de atencién pri-
maria del Sistema Nacional de Salud y centros socio-
sanitarios en los casos y condiciones que se establezcan.

¢) Bajo la supervisién de un farmacéutico, podrin
mantenerse depdsitos en clinicas sin internamiento para
la utilizacién exclusiva en los procedimientos que se rea-
licen en las mismas. Y en las clinicas veterinarias para
los tratamientos instaurados a animales de compaiiia,
ocio y deporte.

JUSTIFICACION

Dar cobertura normativa adecuada a la existencia de
servicios y depdsitos.

ENMIENDA NUM. 230

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion al apartado 6 del articulo 3
Texto:

6. A efectos de garantizar la independencia de las
decisiones relacionadas con la prescripcion, dispensa-
cién y administracién de medicamentos respecto de
intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento directo
o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonificacio-
nes, primas u obsequios, por parte de quien tenga intere-
ses directos o indirectos en la produccion, fabricacion y
comercializacién de medicamentos a los profesionales
sanitarios implicados en el ciclo de prescripcion, dispen-
sacion y administracién de medicamentos o a sus parien-
tes y personas de su convivencia. Esta prohibicién sera
asimismo de aplicacién cuando el ofrecimiento se reali-
ce a profesionales sanitarios que prescriban o dispensen
productos sanitarios. A los efectos de esta ley se conside-
ran incentivos las bonificaciones cuyo fin sea la promo-
cién de medicamentos o productos sanitarios concretos y
que no constituyan la aplicacién de descuentos por pron-
to pago o por volumen global de ventas.

JUSTIFICACION

En linea con lo sefialado en el dictamen del Consejo
de Estado, se describe qué se entiende por bonificacio-
nes a los efectos de la presente ley.

ENMIENDA NUM. 231

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion de la palabra «descuentos» del apartado 6
del articulo 3

Texto:

6. A efectos de garantizar la independencia de las
decisiones relacionadas con la prescripcion, dispensa-
cién, y administraciéon de medicamentos respecto de
intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento direc-
to o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonifica-
ciones, primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccién, fabri-
cacién y comercializacién de medicamentos a los pro-
fesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescrip-
cion, dispensacién y administracion de medicamentos
0 a sus parientes y personas de su convivencia. Esta
prohibicion serd asimismo de aplicacién cuando el
ofrecimiento se realice a profesionales sanitarios que
prescriban productos sanitarios.

JUSTIFICACION

Las oficinas de farmacia en sus relaciones con los
proveedores pueden establecer, en el marco de la legis-
lacién mercantil, acuerdos que se traduzcan en des-
cuentos en funcién del volumen de ventas, pronto pago
u otros supuestos admitidos en las actuaciones comer-
ciales ordinarias.

ENMIENDA NUM. 232

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de las letras i), 0), p), ), 1), $), t) , u) y v) al
articulo 7

Texto:

f) «Presentacién»: medicamento de composicion
e informacion definidas, de forma farmacéutica, dosifi-
cacién y ndmero de unidades de dosificacién determi-
nadas, preparado para su uso medicinal inmediato, dis-
puesto para su dispensacion al publico, con embalaje,
envase y etiquetado uniformes, que cuente con la
correspondiente autorizacién de comercializacion.

0) «Medicamento de uso humano en envase para
dispensacion personalizada»: el medicamento de compo-
sicién e informacion definidas, de forma farmacéutica y
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dosificacion determinadas, preparado para su uso medici-
nal inmediato, dispuesto y acondicionado para su dispen-
sacion al publico a partir de un envase de un medicamento
autorizado, respetando la integridad del acondicionamien-
to primario o bien en envase autorizado que respete la
integridad del medicamento y garantice las condiciones de
conservacion del medicamento, y destinado a posibilitar
una dispensacién adaptada a la prescripcion médica en
aquellos tratamientos en los que el Ministerio de Sanidad
y Consumo, a través de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, lo autorice.

p) «Medicamento a base de plantas»: cualquier medi-
camento que contenga exclusivamente como sustancias
activas una o varias sustancias vegetales o uno o varios
preparados vegetales, 0 una o varias sustancias vegetales
en combinacién con uno o varios preparados vegetales.

q) «Sustancias vegetales»: todas las plantas prin-
cipalmente enteras, fragmentadas o cortadas, las partes
de plantas, algas, hongos y liquenes no tratados, nor-
malmente en forma seca pero a veces frescos. Determi-
nados exudados que no han sido sometidos a un trata-
miento especifico se consideran también sustancias
vegetales. Las sustancias vegetales se definen con pre-
cision por la parte de la planta utilizada y la denomina-
cién botdnica de acuerdo con el sistema binomial
(género, especie, variedad y autor).

r) «Preparados vegetales»: los que se obtienen
sometiendo las sustancias vegetales a tratamientos
como extraccion, destilacién, prensado, fraccionamien-
to, purificacién, concentracién o fermentacién. Se
incluyen las sustancias vegetales trituradas o pulveriza-
das, las tinturas, los extractos, los aceites esenciales, los
zumos exprimidos y los exudados tratados.

s) «Medicamento tradicional a base de plantas»:
medicamento a base de plantas que cumpla las condi-
ciones establecidas en el apartado 1 del articulo 16 bis
de la Directiva 2001/83.

t) «Medicamento homeopdtico»: todo medica-
mento obtenido a partir de sustancias denominadas
cepas homeopaticas con arreglo a un procedimiento de
fabricacién homeopdtico descrito en la Farmacopea
Europea o en la Real Farmacopea Espaiola.

u) «Nosodes»: aquellos productos patoldgicos de
origen humano o animal asi como las secreciones glan-
dulares y los productos de descomposicién de 6rganos
de origen humano o animal.

v) «Autovacuna de uso veterinario»: medicamen-
to veterinario inmunolégico individualizado, elaborado
a partir de organismos patégenos y antigenos no virales
obtenidos de un animal o animales de una misma
explotacién, inactivados y destinados para el tratamien-
to de dicho animal o explotacion.

JUSTIFICACION

Mejora técnica para incluir nuevas definiciones y
contribuir a un uso mas racional de los medicamentos a
través de dosis personalizadas.

ENMIENDA NUM. 233

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion de dos nuevos apartados 5 y 6 al articulo 8

Texto:

5. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
excluir de la aplicacion de este procedimiento, los
medicamentos que por necesidades especiales se sumi-
nistren atendiendo a una solicitud de uso compasivo
elaborados de acuerdo con la prescripcion de un facul-
tativo reconocido y que los destine a un paciente indivi-
dual bajo su responsabilidad.

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo podra
autorizar temporalmente la distribucién de medicamen-
tos no autorizados, en respuesta a la propagacion previ-
sible o confirmada de un agente patégeno o quimico,
toxina o radiacién nuclear capaz de causar dafios. En
este caso, el Ministerio de Sanidad y Consumo podra
establecer disposiciones destinadas a garantizar que los
titulares de la autorizacidén de comercializacién, fabri-
cantes y profesionales estén exentos de responsabilidad
civil o administrativa por todas las consecuencias deri-
vadas de la utilizacién del medicamento, salvo por los
dafios causados por productos defectuosos.

JUSTIFICACION

Se hace necesario contemplar excepciones al proce-
dimiento ordinario de registro que garanticen la dispo-
nibilidad de medicamentos de forma inmediata en
supuestos excepcionales que afectan tanto a pacientes
individuales como al conjunto de la poblacién.

ENMIENDA NUM. 234

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién de la letra e) del apartado 1 del
articulo 9

Texto:
e) Suministrar la informacién precisa, en formato

accesible y de forma comprensible por el paciente, para
su correcta utilizacion.
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JUSTIFICACION

Garantizar que las personas pon discapacidad pue-
dan acceder sin barreras a aquella informacién que
contribuya a hacer un uso adecuado y racional de los
medicamentos y de los productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 235

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un apartado 4 al articulo 9
Texto:

4. El titular de la autorizacién o, en su caso, el
fabricante deben contar con los medios materiales y
personales, la organizacion y la capacidad operativa
suficientes para su correcta fabricacion.

JUSTIFICACION

Esta norma que actualmente estd vigente garantiza
que la actividad de registro de medicamentos redunde
en una oferta efectiva de los mismos.

ENMIENDA NUM. 236

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion al apartado 8 del articulo 18
Texto:

8. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd autorizar, en las condiciones
reglamentariamente establecidas, la dispensacién en
sistemas personalizados de unidades concretas de
medicamentos, con fines de atencidn a pacientes deter-
minados cuya situacién clinica y duracién de trata-
miento lo requiera. Estas unidades podrdn dispensarse
a partir del fraccionamiento de un envase de un medica-
mento autorizado e inscrito, respetando la integridad
del acondicionamiento primario, o bien en envases

autorizados que respeten la integridad del medicamen-
to, y garantizando las condiciones de conservacion del
medicamento, asi como la informacioén al paciente. Se
promoverdn los sistemas personalizados de dispensa-
cién en los supuestos en los que se necesite una garan-
tia de seguridad y de adhesién a los tratamientos y, en
particular, en los pacientes polimedicados.

JUSTIFICACION

Reforzar el articulo con el objetivo asistencial que se
persigue y que se corresponde, ademads, con la definicién
de la prestacion farmacéutica que da el articulo 16 de la
LCC: es decir, una prestacién adaptada a las necesida-
des de cada paciente. Por tanto se han de establecer las
caracteristicas del producto en funcién de los objetivos
asistenciales.

ENMIENDA NUM. 237

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion de un nuevo apartado 6 articulo 11
Texto:

6. Los medicamentos se elaborardn y presentaran
de forma que se garantice la prevencion razonable de
accidentes, especialmente en relacion con la infancia y
las personas con discapacidad y los pacientes polimedi-
cados. En particular se adoptaran las siguientes precau-
ciones:

a) La Agencia espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, previo informe del Consejo Interte-
rritorial del. Sistema nacional de Salud, podrd normali-
zar las formas farmacéuticas, colores, material de
acondicionamiento y prospecto para aquellos princi-
pios activos que sean frecuentemente utilizados por
personas con dificultades especificas en el cuamplimien-
to terapéutico.

b) La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios promoverd que los medicamentos
cuenten con cierres de seguridad o materiales suficien-
temente resistentes a la apertura, procedimientos de
identificacion facil y rdpida y eviten los colores y sabo-
res innecesariamente atractivos.

c) Los envases incorporardn algin dispositivo de
precinto que garantice al usuario que el medicamento
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mantiene la composicion, calidad y cantidad de pro-
ducto envasado por el laboratorio.

d) Se establecerd un cédigo de simbolos de inclu-
sién obligatoria en el envase que facilite la informacién
eficaz sobre los aspectos relacionados con el uso segu-
ro del medicamento, con el cumplimiento del trata-
miento y con la proteccién del medio ambiente.

JUSTIFICACION

Al texto de la justificacion se podria afiadir que con
esta enmienda se amplian y sistematizan agrupandolos
en el articulo relativo a la seguridad del medicamento
las medidas necesarias para prevenir riesgos relaciona-
dos con el uso de los medicamentos.

ENMIENDA NUM. 238

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 2 del articulo 13
Texto:

«2. La denominacién del medicamento podrd con-
sistir en un nombre de fantasia que no pueda confundir-
se con la denominacioén comun, o una denominacion
comun o cientifica acompafada de una marca comer-
cial o del nombre del titular de la autorizacién de
comercializacién. Cuando se trate de medicamentos
genéricos, la denominacién estara constituida por la
Denominacion Oficial Espafiola o, en su defecto, por la
denominacién comun o cientifica acompafada del
nombre o marca del titular. Los medicamentos genéri-
cos se identificardn con las siglas EFG (Equivalente
Farmacéutico Genérico) en el embalaje, envases y eti-
quetado general. La denominacién del medicamento,
cuando sea una denominacioén comercial o una marca,
no podrd confundirse con una denominacién oficial
espafiola o una denominacién comun internacional ni
inducir a error sobre las propiedades terapéuticas o la
naturaleza del medicamento.»

JUSTIFICACION

La desregulacion de la denominacion de los medi-
camentos genéricos que se contiene en el proyecto de
ley introduce elementos de incertidumbre e inseguridad
que es necesario modificar.

ENMIENDA NUM. 239

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 3 del articulo 13
Texto:

«3. El Ministerio de Sanidad y Consumo estable-
cerd un Cédigo Nacional para cada presentacion de
medicamentos, de general aplicacién. El sistema de
codificacién deberd permitir la inclusién, ademas del
Cédigo Nacional del Medicamento, de la informacion
sobre lote, caducidad, e identificacion individualizada
de cada envase, que permita, al menos, la trazabilidad
univoca de los medicamentos asi como la justificacion
electrénica de la dispensacion.»

JUSTIFICACION

Se propone una redaccién que garantiza la trazabili-
dad en beneficio de los pacientes y que completa y
mejora la regulacion hasta ahora vigente ya que el pro-
yecto de ley supone un retroceso.

ENMIENDA NUM. 240

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 4 del articulo 14
Texto:

«4. En el etiquetado figuraran los datos del medi-
camento, como la denominacién del principio activo,
del titular de la autorizacidn, precio, via de administra-
cién, cantidad contenida, nimero de lote de fabrica-
cion, fecha de caducidad, precauciones de conserva-
cion, condiciones de dispensacion y demads datos que
reglamentariamente se determinen. En el embalaje
deber4 incluirse un espacio en blanco a rellenar por el
farmacéutico donde éste podra describir la posologia,
duracién del tratamiento y frecuencia de tomas. Al dis-
pensar un medicamento, las oficinas de farmacia debe-
rén emitir un recibo en el que se haga constar el nombre
del medicamento, su precio de venta al publico y la
aportacion del paciente. En el caso de los medicamen-
tos publicitarios, el recibo hard constar, ademas, el
descuento que, en su caso, se hubiese efectuado. En
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cada envase figurardn codificados los datos del Cédigo
Nacional del Medicamento, el lote y unidad que permi-
tan su identificacién de forma individualizada por
medios mecanicos, electronicos e informaticos avanza-
dos, incluida la Radiofrecuencia.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica para ofrecer a los ciudadanos proce-
dimientos que posibilitan un uso mas seguro de los
medicamentos.

ENMIENDA NUM. 241

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 5 del articulo 14
Texto:

«5. A fin de garantizar el acceso a la informacién
de las personas ciegas y con discapacidad visual, en
todos los envases de los medicamentos deberdn figurar
impresos en alfabeto braille los siguientes datos:

a) Envases de medicamentos no genéricos:

Nombre del medicamento.
Dosificacion, si existe mas de una.
Forma farmacéutica.

Fecha de caducidad.

b) Envases de medicamentos genéricos:

Principio o principios activos.
Fecha de caducidad.

La impresién en alfabeto braille en los envases de
los medicamentos se realizard en la forma que regla-
mentariamente se determine.

JUSTIFICACION

Facilitar la accesibilidad de las personas que pade-
cen alguna discapacidad visual a la informacion sobre
los medicamentos.

ENMIENDA NUM. 242

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 4 del articulo 15
Texto:

«4. Las autorizaciones de medicamentos, sus
modificaciones, suspensiones y revocaciones, cuando
todas ellas sean firmes, asi como el resumen de las
caracteristicas del producto, serdn de acceso publico.
Sera asimismo de acceso publico el informe de evalua-
cién motivado, previa supresion de cualquier informa-
cién comercial de cardcter confidencial. La confiden-
cialidad no impedird la publicacién de los actos de
decision de los 6rganos colegiados de asesoramiento
técnico y cientifico del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo relacionados con la autorizacién de medicamentos,
sus modificaciones, suspensiones y revocaciones.»

JUSTIFICACION

Se completa el principio de transparencia con la
publicacién de los informes de los Comités de evalua-
cion en la linea internacional de transparencia de orga-
nismos como EMEA o FDA.

ENMIENDA NUM. 243

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion del texto «renovable o no renovable» de
la letra a) del apartado 3 del articulo 18

Texto:

«a) Medicamentos de dispensacién bajo prescrip-
cién médica.»

JUSTIFICACION

La clasificacién de renovable o no renovable perte-
nece al 4mbito clinico. La organizacién de la dispensa-
cién de los medicamentos, a partir de las 6rdenes médi-
cas, no puede limitarse con criterios rigidos ligados al
producto, sino que han de establecerse por los Servi-
cios de Salud en funcién de las caracteristicas de los
pacientes.
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ENMIENDA NUM. 244

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 4 del articulo 18
Texto:

«4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd calificar como medicamentos
no sujetos a prescripciéon médica aquellos que vayan
destinados a la prevencion, alivio o tratamiento de sin-
dromes o sintomas menores y cuyos datos de evalua-
cidén toxicoldgica, clinica o de su utilizacién y via de
administracidn no exijan prescripcion médica, de modo
que dichos medicamentos puedan ser utilizados para
autocuidado de la salud, mediante su dispensacién en la
oficina de farmacia por un farmacéutico, que informa-
rd, aconsejard e instruird sobre su correcta utilizacién.»

JUSTIFICACION

Esta definicién se ajusta con mayor rigor a los
supuestos de utilizacién racional de este tipo de medi-
camentos.

ENMIENDA NUM. 245

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicioén al apartado 3 del articulo 20
Texto:

«3. El titular de una autorizacién comunicard de
forma expresa a la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y a las Comunidades Auténo-
mas la puesta en el mercado por vez primera de un
medicamento autorizado e inscrito por dicha Agencia y
efectuard anualmente una declaracién de comercializa-
cién en los términos que reglamentariamente se esta-
blezcan.»

JUSTIFICACION

Garantizar el ejercicio de las competencias de ins-
peccion de las CC. AA. en materia de control de medi-
camentos.

ENMIENDA NUM. 246

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de las letras g), h), 1), j) y k) del apartado 1
del articulo 21

Texto:

«g) Cuando no se ejecuten los controles de efica-
cia de los estudios en animales y ensayos clinicos pre-
vios y las obligaciones del titular del laboratorio farma-
céutico.

h) Cuando el laboratorio fabricante no cumpla las
Buenas Précticas de Fabricacion y/o las Buenas Practi-
cas de Laboratorio.

i) Cuando se demuestre que los estudios, datos e
informaciones no hayan sido realizados o no estén fir-
mados por expertos con las calificaciones técnicas y
profesionales suficientes.

j)  Cuando, previo apercibimiento, se sigan incum-
pliendo las reglas dictadas para la satisfaccion de las
garantias de identificacién e informacion.

k) Cuando no se cumplan las Buenas Practicas de
Farmacovigilancia o no se realicen en tiempo y forma
los estudios para la tramitacién de la autorizacion.

JUSTIFICACION

Complementar los supuestos de suspension y revo-
cacion para reforzar las garantias juridicas.

ENMIENDA NUM. 247

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 1 del articulo 24
Texto:

«1. Ningin medicamento veterinario elaborado
industrialmente podrd ser puesto en el mercado sin la
previa autorizacién de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios e inscripcién en el
Registro de Medicamentos, o sin haber obtenido la
autorizacién de conformidad con lo dispuesto en las
normas europeas, que establecen los procedimientos
comunitarios para la autorizacion y control de los
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medicamentos de uso humano y veterinario y que
regula la Agencia Europea de Medicamentos.»

JUSTIFICACION

Reforzar las garantias sanitarias a través del recono-
cimiento especifico de competencia a la Agencia Espa-
nola de medicamentos y productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 248

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de una nueva letra f) al apartado 1 del articu-
lo 25

Texto:

«f) El titular de la autorizacién o, en su caso, el
fabricante deben contar con los medios materiales y
personales, la organizacién y la capacidad operativa
suficientes para su correcta fabricacion.»

JUSTIFICACION

Se trata de garantizar que la autorizacion se conceda
a quienes pueden llevar a cabo una oferta real de fabri-
cacion.

ENMIENDA NUM. 249

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 3 del articulo 29
Texto:

«3. El Ministerio de Sanidad y Consumo estable-
cerd un Codigo Nacional de Medicamentos de general
aplicacién que facilite su pronta identificacion y, asi-
mismo, exigird que sus nimeros o claves figuren en el
envase, etiquetado y embalaje de los medicamentos
veterinarios.»

JUSTIFICACION

La existencia de cddigo para los medicamentos es
imprescindible para su identificacién, control y trazabi-
lidad de los medicamentos veterinarios.

ENMIENDA NUM. 250

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de dos nuevos apartados 4 bis y 4 tris al
articulo 30

Texto:

«4 bis. La ficha técnica, el prospecto, el envase y
embalaje indicardn si el medicamento precisa receta
veterinaria para su dispensacion.

4 tris. Al dispensar un medicamento, las oficinas
de farmacia, los establecimientos comerciales detallis-
tas autorizados y los servicios de farmacia de las enti-
dades o agrupaciones ganaderas deberan emitir factura
en la que se haga constar el nombre del medicamento y
su precio de venta al publico.»

JUSTIFICACION

Razones de transparencia y seguridad juridica a
favor de la salud publica.

ENMIENDA NUM. 251

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién al apartado 1 del articulo 33
Texto:

«1.  Sin perjuicio del derecho relativo a la protec-
cién de la propiedad industrial y comercial, los medi-
camentos genéricos veterinarios autorizados con arre-
glo a lo dispuesto en el articulo 32.3 no podrdn ser
comercializados hasta transcurridos 10 afios desde la
fecha de la autorizacion inicial del medicamento de
referencia. No obstante, los expedientes de los medi-
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camentos veterinarios destinados a peces, abejas y
otras especies que se determine en el &mbito de la
Unidén Europea, contardn con un periodo de exclusivi-
dad de datos de 13 afios.

JUSTIFICACION

Se debe modificar la redaccién para que quede for-
mulada en linea con lo sefialado por el articulo 13.1 de la
Directiva 2001/82, modificada por la Directiva 2004/28,
en el que ademds de contemplarse los peces y las abe-
jas, esta posibilidad queda abierta a otras especies de
las denominadas «menores» que se determinen en el
ambito de la Unién Europea por el procedimiento de
«comitologia».

Entendemos que la Ley debe contemplar esta
posibilidad, para que cuando se produzca una nueva
decision en el 4mbito comunitario no se deba esperar
a modificar la Ley (con la tramitacién y el tiempo
que ello conlleva) antes de poder aplicar esta dispo-
sicién a medicamentos destinados a otras especies
menores existentes y relevantes en nuestro pais
(conejos, cabras, ovino lechero, perdices, codorni-
ces, etc.).

Como ya se conoce, la falta de disponibilidad de
medicamentos veterinarios en estas especies es un pro-
blema muy relevante para los sectores ganaderos afec-
tados, y medidas como la de proteccion de datos adi-
cional son las que incentivan a las compaiiias a invertir
en el desarrollo de productos novedosos para estas
especies.

ENMIENDA NUM. 252

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del articulo 36

Texto:

«Articulo 36. Prescripcion veterinaria.

1. Tendrdn que cumplir el requisito de prescrip-
cién por un veterinario mediante receta para su dispen-
sacion al publico los medicamentos de uso veterinario

siguientes:

a) Sometidos a limitaciones oficiales de utilizacion,
por razones de salud publica o de sanidad animal.

b) Que por su efecto residual sobre los alimentos de
origen animal requieran un seguimiento de uso al objeto
de observar el tiempo de espera correspondiente.

¢) Cuyo uso pueda presentar riesgos para los ani-
males o indirectamente, un peligro potencial para la
salud publica, u originar trastornos en las personas que
los aplican.

d) Destinados a tratamientos de procesos patolé-
gicos que requieran un diagndstico preciso, previo, o
que de su uso se puedan derivar repercusiones que difi-
culten o interfieran acciones diagndsticas o terapéuticas
ulteriores.

e) Foérmulas magistrales destinadas a animales.

f) Los que contengan estupefacientes o psicotro-
pos de acuerdo con su legislacion especifica.

1 bis. El Gobierno establecerd la relacion de prin-
cipios activos cuya dispensacion requerird la prescrip-
cion de un veterinario mediante receta de acuerdo con
los criterios establecidos en el punto anterior.

2. Lodispuesto en el articulo 3.6 de esta Ley, rela-
tivo a las actividades prohibidas, serd de aplicacién, en
lo que proceda, a los medicamentos destinados a ani-
males productores de alimentos y especificamente la
utilizacién de productos prohibidos en el engorde artifi-
cial de dichos animales.»

JUSTIFICACION

Al existir la posibilidad de peligro para la salud
publica en algtin medicamento, ello lleva aparejado la
ineludible necesidad de la correspondiente prescrip-
cion.

ENMIENDA NUM. 253

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de una nueva letra c) al apartado 2 del articu-
lo 37

Texto:

«c) Las clinicas veterinarias, exclusivamente
para el tratamiento instaurado en las mismas a los ani-
males de compaiiia, ocio y deporte, asi como para los
procedimientos quirdrgicos, siempre que se adquieran
directamente del laboratorio o de almacén farmacéuti-
co autorizado y cuenten con la supervision de un far-
macéutico.»

209



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

JUSTIFICACION

En la actualidad, la dispensacién minorista de medi-
camentos veterinarios, cuando se trata de animales de
compailia, se realiza, por lo general, en las clinicas
veterinarias, contraviniendo el articulo 50.1 de la Ley
del Medicamento. Los establecimientos comerciales
detallistas, a los que la Ley obliga a tener farmacéuti-
cos, en realidad hacen de distribuidores al por mayor.
Esta situacion se mantiene en el articulo 37 del Proyec-
to de Ley. El Consejo General de Colegios de Veterina-
rios no hace observacion alguna al respecto. Sin embar-
go si apunta la conveniencia de distinguir en la ley los
animales de compaiiia, ocio y deporte de los animales
de abasto. Con el fin de preservar el necesario control
sobre la distribucion de medicamentos (no hay que
olvidar que muchos de ellos tienen un doble uso huma-
no y animal), podria valorarse la posibilidad de que las
clinicas veterinarias pudieran dispensar los tratamien-
tos que se implantaran en las mismas, siempre que se
surtieran de un laboratorio autorizado o de un distribui-
dor, pues en ambos casos existe un control farmacéuti-
co. El Consejo General de Colegios de Farmacéuticos
se opone a esta soluciodn, lo que podria obviarse si se
prevé algun tipo de supervisiéon por un farmacéutico.
Para los animales de abasto, la cuestion estd en gran
medida resuelta dado que los ganaderos pueden adqui-
rir los medicamentos a través de sus ADS.

ENMIENDA NUM. 254

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de una nueva letra d) al apartado 2 del articu-
lo 37

Texto:

«d) Las entidades o agrupaciones ganaderas auto-
rizadas que cuenten con servicio farmacéutico respon-
sable de la custodia, conservacién y dispensacion de
estos medicamentos para el uso exclusivo de sus miem-
bros en la forma que reglamentariamente se determine
en funcién del volumen de actividad de aquéllas.»

JUSTIFICACION

Razones de control sanitario en beneficio de la salud
humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 255

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 40
De modificacion.
Texto:

Articulo 40. Sistema espaiol de farmacovigilan-
cia de medicamentos veterinarios.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comu-
nidades Auténomas desarrollardn servicios de farmacovi-
gilancia veterinaria que integrardn el Sistema Espaiiol de
farmacovigilancia de medicamentos veterinarios. Dicho
sistema se integrard en las redes homdlogas europeas e
internacionales asi como con otras fuentes de informacién
en particular las derivadas de los programas de control de
residuos de medicamentos veterinarios.

2. El Comité de seguridad de medicamentos vete-
rinarios serd el encargado de la evaluacién de la infor-
macién obtenida por el Sistema Espaifiol de Farmacovi-
gilancia veterinaria, asi como de la evidencia cientifica
disponible sobre seguridad; propondrd igualmente las
medidas de prevencidon que resulten oportunas para
minimizar los riesgos. En dicho comité estardn repre-
sentadas todas las Comunidades Auténomas, el Minis-
terio de Sanidad y Consumo y contard con expertos y
representantes no sanitarios.

3. Los laboratorios, los farmacéuticos, los veteri-
narios y demds profesionales sanitarios tienen el deber
de comunicar al sistema espafiol de farmacovigilancia,
de la manera que se determine reglamentariamente, las
sospechas de reacciones adversas de las que tengan
conocimiento y que puedan haber sido causadas por
medicamentos veterinarios.

JUSTIFICACION

Por mayor claridad en la atribucién de funciones y
misiones entre las distintas administraciones publicas
en materia de farmacovigilancia.

ENMIENDA NUM. 256
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 44, apartado 2 bis (nuevo)

De adicién.
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Texto: Texto:
2 bis. Queda igualmente exceptuada de lo dispues- 3 bis. La autorizacién prevista en el apartado

to en el apartado 1 la preparacién de autovacunas de uso
veterinario, la cual solo podrd efectuarse en las condicio-
nes y establecimientos que rednan las particularidades
que reglamentariamente se establezcan, proporcionando
unas garantias de correcta fabricacion equivalentes a las
recogidas en el articulo 63 de esta Ley.

JUSTIFICACION

Incluir la regulacién de las autovacunas no contem-
pladas en el proyecto de ley.

ENMIENDA NUM. 257

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 47, apartado 3

De modificacion.
Texto:

3. La autorizacién prevista en el punto anterior no
serd exigida para la preparacién extempordnea de un
radiofarmaco en una unidad de radiofarmacia autorizada
para su aplicacién en un centro o institucion legalmente
facultada para ello, siempre que se realice a partir de
generadores, equipos reactivos y precursores autorizados
y con arreglo a las instrucciones del fabricante.

JUSTIFICACION

Se trata de hacer concordante este articulo con la
legislacidn sobre radiofarmacos que hace necesaria la
intervencién de un servicio de radiofarmacia. La auto-
rizacién de estas unidades lleva implicita la acredita-
cion de los profesionales competentes.

ENMIENDA NUM. 258

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 47, apartado 3 bis (nuevo)

De adicién.

segundo no serd exigida para la preparacién extempo-
rédnea de muestras antélogas donde participen radionu-
cleidos, asi como la extraccion de dosis individuales de
radiofarmacos listos para su uso en una unidad de
radiofarmacia autorizada, para su aplicacion en un cen-
tro o institucion legalmente facultada para ello.

JUSTIFICACION
Se trata de dar cobertura legal a otro tipo de prepara-

ciones extempordneas que se realizan habitualmente en
las unidades de radiofarmacia.

ENMIENDA NUM. 259
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 49, apartado 3

De modificacion.
Texto:

3. Se prohibe la comercializacién y distribucion
de las preparaciones homeopdticas que contengan
algin componente de los denominados «nosodes».

JUSTIFICACION

Razones de seguridad y salud publica.

ENMIENDA NUM. 260
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 50, apartado 1
De modificacion.

Texto:

En la tercera linea del apartado 1 sustituir «conoci-
mientos» por «cocimientos».
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JUSTIFICACION

Mejora técnica, (correccidon gramatical).

ENMIENDA NUM. 261

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 50, apartado 3
De modificacién.
Texto:

3. Podran venderse libremente al publico, siempre
que se ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuti-
cas, diagndsticas o preventivas, los medicamentos tra-
dicionales a base de plantas que reglamentariamente se
establezcan, quedando prohibida su venta ambulante.

JUSTIFICACION

Mayor claridad de la regulacién y adecuacién a lo
establecido en el apartado 1 del articulo 16 bis de la
directiva 2001/83.

ENMIENDA NUM. 262

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 51, apartado 2
De adicién.
Texto:

2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 2.6
de esta ley, las empresas titulares, fabricantes, importa-
doras y comercializadoras de gases medicinales licua-
dos podrdn suministrarlos, conforme determinen las
autoridades sanitarias competentes, a los centros de
asistencia sanitaria, de atencion social, a los pacientes
con terapia respiratoria a domicilio, asi como a los esta-
blecimientos clinicos veterinarios legalmente autoriza-
dos. A tales efectos, se entenderd por gases medicinales
licuados el oxigeno liquido, nitrégeno liquido y pro-

téxido de nitrégeno liquido asi como cualesquiera otros
que, con similares caracteristicas y utilizacién, puedan
fabricarse en el futuro.

JUSTIFICACION

Por motivos de necesidad clinica.

ENMIENDA NUM. 263

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al capitulo VI del Titulo 1T
De modificacion.

Texto:

CAPITULO V1

Gestion de la seguridad en la utilizacién
de medicamentos y productos sanitarios

Articulo 52. Seguridad y uso seguro de los medi-
camentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional
de Salud.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas garantizaran la seguridad en
la utilizacién de medicamentos y productos sanitarios
mediante la realizacion coordinada, sistemética y pro-
gramada de las actividades siguientes:

a) Identificacién y cuantificacion oportuna de los
riesgos.

b) Evaluacién objetiva y transparente de los ries-
gos.

¢) Prevencién y minimizacion de los riesgos.

d) Comunicacién efectiva de los riesgos a los pro-
fesionales y la poblacion.

2. La estrategia nacional de seguridad en la utili-
zacioén de medicamentos se apoyara en:

a) Comunicacién efectiva de los riesgos a los pro-
fesionales y la poblacién.

b) Los profesionales sanitarios.

c) El Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

d) La Comisién nacional de seguridad y uso segu-
ro de los medicamentos.
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Articulo 53.
practica clinica.

Uso seguro de los medicamentos y

1. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas comunicaran a los médicos,
de forma efectiva, la informacidn relevante para la
adopcidn de decisiones en farmacoterapia que garanti-
cen la consideracion racional de beneficios y dafios de
las terapias.

2. Los médicos y farmacéuticos comunicaran a los
Centros de farmacovigilancia las sospechas de reaccio-
nes adversas a medicamentos tan pronto tengan cons-
tancia de las mismas, de acuerdo con los procedimien-
tos establecidos.

3. Los médicos, farmacéuticos y responsables de
los centros comunicaran, asimismo, cualquier acciden-
te, problema o suceso no esperado, producido por error
0 no, que se produzca en la utilizacién de medicamen-
tos, causen o no dafio al paciente. Las administraciones
sanitarias establecerdn procedimientos especificos para
este tipo de notificaciones que garanticen de forma
efectiva la confidencialidad de las mismas.

Articulo 54. Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia.

1. El Sistema Espaiol de Farmacovigilancia esta
constituido por la Red de centros de farmacovigilancia
de las Comunidades Auténomas y el Centro coordina-
dor de farmacovigilancia dependiente del Ministerio de
Sanidad y Consumo. El Sistema Espafiol de Farmaco-
vigilancia estard integrado en la Red Europea de Far-
macovigilacia y cooperard activamente con otras orga-
nizaciones internacionales con misiones similares.

2. El Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia lleva-
rd a cabo actividades de identificacién activa y cuantifi-
cacién de riesgos asociados a la utilizacién de los medi-
camentos y promoverd el desarrollo y la organizacion
sistemdtica de las fuentes de informacién relevantes
para el desarrollo de dichas actividades. En todo caso,
se garantizard el cumplimiento de la normativa de pro-
teccion de datos de cardcter personal.

3. Los programas de farmacovigilancia deberan
atenerse a normas de buenas practicas y deberdn contar
con la acreditacion de la autoridad sanitaria competente.

Articulo 55. Comisién Nacional de Seguridad y
Uso Seguro de los Medicamentos.

1. La Comisiéon Nacional de Seguridad y Uso
Seguro de los Medicamentos estard integrada por
representantes del Ministerio de Sanidad y Consumo y
de cada una de las Comunidades auténomas, asi como
por expertos y dos miembros no sanitarios; los expertos
y los miembros no sanitarios serdn propuestos por el
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. La Comisién Nacional de Seguridad y Uso
Seguro de los Medicamentos, a partir de la informacion
facilitada por el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia,

la evidencia cientifica disponible y cuantos informes
considere pertinentes, evaluard el riesgo asociado a la
utilizacién de los medicamentos en cada caso y propon-
dré las medidas administrativas o de gestién que consi-
dere oportunas. Se establecerd un régimen de transpa-
rencia para las deliberaciones de la Comision.

3. La Comisién Nacional de Seguridad y Uso
Seguro de los Medicamentos elevard anualmente al
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
una Memoria de situacién sobre la seguridad en la utili-
zacion de medicamentos en Espaiia.

Articulo 56. Plan Integral de Seguridad y uso
seguro de los medicamentos.

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud aprobard anualmente un Plan Integral de
Seguridad y uso seguro de los medicamentos y produc-
tos sanitarios.

2. El Plan recogerd los objetivos de prevencion y
control de dafios asociados a medicamentos, asi como
las estrategias para su reduccién. Asimismo el plan
incluird las lineas de investigacién de riesgos priorita-
rias asi como la priorizacién de proyectos.

JUSTIFICACION

Se propone una nueva redaccion para el Capitulo VI
con el fin de acomodarlo a las directrices de la UE en mate-
ria de seguridad de los medicamentos asi como a la evolu-
cién del sistema sanitario espaiol de farmacovigilancia.

ENMIENDA NUM. 264

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al titulo del Titulo III
De modificacion.
Texto:

TITULO 111

De las garantias de la investigacién de los medicamentos
de uso humano

JUSTIFICACION

Por congruencia con el contenido de los articulos.
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CONGRESO
ENMIENDA NUM. 265
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
Al articulo 57

De modificacion.

Texto:
Articulo 57. Definicion.

1. A los efectos de esta Ley, se entiende por ensa-
yo clinico toda investigacion efectuada en seres huma-
nos, con el fin de determinar o confirmar los efectos
clinicos, farmacoldgicos, y/o demds efectos farmacodi-
ndmicos de uno o mis medicamentos en investigaciéon
y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de estudiar
la absorcidn, distribucién, metabolismo y eliminacién
de uno o varios medicamentos en investigacion con el
fin de determinar su seguridad y/o su eficacia.

2. A los efectos de esta Ley, se entiende por estu-
dio observacional el estudio en el que los medicamen-
tos se prescriben de la manera habitual, de acuerdo con
las condiciones establecidas en la autorizacién de
comercializacién. La asignacion de un paciente a una
estrategia terapéutica concreta no estard decidida de
antemano por un protocolo de ensayo, sino que estard
determinada por la prictica habitual de la medicina, y
la decision de prescribir un medicamento determinado
estard claramente disociada de la decision de incluir al
paciente en el estudio. No se aplicard a los pacientes
ninguna intervencion, ya sea diagndstica o de segui-
miento, que no sea la habitual de la practica clinica, y
se utilizardn métodos epidemiolégicos para el andlisis
de los datos recogidos.

JUSTIFICACION

Por su trascendencia, estos estudios observacionales
deben estar recogidos en esta Ley por su aportacién al
conocimiento sobre la seguridad y eficacia de los medi-
camentos.

ENMIENDA NUM. 266
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 58, apartado 1

De modificacion.

Texto:

1. Los ensayos clinicos con medicamentos en
investigacion y los estudios observacionales estaran
sometidos a régimen de autorizacién administrativa
previa por el procedimiento reglamentariamente esta-
blecido.

JUSTIFICACION

Los estudios observacionales, debido a su aporta-
cién en el conocimiento sobre seguridad y eficacia
de los medicamentos deben estar regulados por esta
Ley y sometidos a autorizacién administrativa pre-
via por el procedimiento reglamentariamente esta-
blecido.

ENMIENDA NUM. 267

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 59, apartado 1
De adicion.
Texto:

1. Los ensayos clinicos deberdn realizarse en con-
diciones de respeto a los derechos fundamentales de la
personay a los postulados éticos que afectan a la inves-
tigacidon biomédica en la que resultan afectados seres
humanos, siguiéndose a estos efectos los contenidos en
la Declaracién de Helsinki y de Oviedo de Bioética
suscrito por Espaiia

JUSTIFICACION

El Comité Etico vela por la proteccién de los dere-
chos, seguridad y bienestar de los sujetos, por lo que su
informe previo junto a la Declaracion de Oviedo de
Bioética suscrita por Espafia aumenta las garantias de
respeto a los postulados éticos.
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ENMIENDA NUM. 268

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién al apartado 6 del articulo 59
Texto:

«6. Ningin ensayo clinico ni estudio observacio-
nal podra ser realizado sin informe previo favorable de
un Comité Etico de Investigacién Clinica, que ser
independiente de los promotores e investigadores y de
las autoridades sanitarias. E1 Comité deberd ser acredi-
tado por el 6rgano competente de la comunidad auténo-
ma que corresponda, el cual asegurard la independencia
de aquél. La acreditacion serd comunicada a la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios por
el 6rgano competente de la respectiva comunidad aut6-
noma.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 269

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién al apartado 9 del articulo 59
Texto:

«9. Los Comités Eticos de Investigacién Clinica
podréan requerir informacién completa sobre las fuentes
y cuantia de la financiacién del ensayo y la distribucion
de los gastos en, entre otros, los siguientes apartados:
reembolso de gastos a los pacientes, pagos por andlisis
especiales o asistencia técnica, compra de aparatos,
equipos y materiales, pagos debidos a los hospitales o a
los centros en que se desarrolla la investigacion por el
empleo de sus recursos y compensacion a los investiga-
dores.»

JUSTIFICACION

El conocimiento de las compensaciones obtenidas
por los investigadores por el Comité Etico de Investiga-
cion Clinica incrementa la transparencia.

ENMIENDA NUM. 270

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion del apartado 4 del articulo 61
Texto a suprimir:

«En caso de no publicarse los resultados de los
ensayos clinicos y cuando los mismos permitan con-
cluir que el medicamento presente modificaciones de
su perfil de eficacia o seguridad, la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios podra hacer
publicos los resultados.»

JUSTIFICACION

Por su falta de concordancia con el apartado 2 del
mismo articulo 61, en que se sefiala que «el promotor
estd obligado a publicar los resultados del ensayo, sean
POsitivos 0 no».

ENMIENDA NUM. 271

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 6 del articulo 61
Texto:

«6. Los centros, servicios, establecimientos y pro-
fesionales sanitarios participaran en la realizacion de
ensayos clinicos de acuerdo con los requisitos comunes
y condiciones de financiacién que se regulen por las
administraciones sanitarias competentes para cada
servicio de salud.»

JUSTIFICACION

Dada la repercusion que tienen en las Comunida-
des Auténomas la realizacién de ensayos clinicos, la
financiacién de los mismos debe ser regulada por las
propias Comunidades Auténomas en su dmbito de
actuacion.
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ENMIENDA NUM. 272

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo apartado 7 al articulo 61
Texto:

«7. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud podré acordar principios generales de coordina-
cién respecto de lo dispuesto en el punto anterior.»

JUSTIFICACION

Debido a la trascendencia e importancia de los ensa-
yos clinicos, entendemos que la responsabilidad de los
mismos debe ser compartida por todos los 6rganos que
componen la administracién sanitaria y debe ser el
Consejo Interterritorial el que marque los principios
generales para la coordinacién de los ensayos clinicos
en todo el territorio nacional.

ENMIENDA NUM. 273

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 1 del articulo 62
Texto:

«1. A efectos de esta Ley, las personas fisicas o juri-
dicas que se dediquen a la fabricacién de medicamentos
0 a cualquiera de los procesos que ésta pueda compren-
der, incluso los de fraccionamiento, acondicionamiento
y presentacion para la venta, deberdn estar autorizadas
previamente por el Ministerio de Sanidad y Consumo.
Esta autorizacién serd, asimismo, necesaria para la
importacién y comercializacién de medicamentos e
incluso para el supuesto de que el medicamento se
fabrique exclusivamente para su exportacion. La Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
har4 ptblica la autorizacidn, asi como sus modificacio-
nes y la extincién de la misma.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con el resto de las enmiendas se con-
sidera conveniente que conste siempre como Departa-
mento el Ministerio de Sanidad y Consumo.

ENMIENDA NUM. 274

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 2.c) del articulo 62
Texto:

«c) Disponer de un Director Técnico responsable,
un responsable de fabricacién y un responsable de con-
trol de calidad. Estos dos ultimos estaran, en todo caso,
bajo la autoridad del Director Técnico.»

JUSTIFICACION

Las Normas de Correcta Fabricacién de Medica-
mentos exigen un organigrama jerarquizado claro.

ENMIENDA NUM. 275

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion de un nuevo articulo 62 bis
Texto:

«Articulo 62 bis (nuevo). Director Técnico.
1. El técnico al que se refiere el articulo 62 debera
reunir las condiciones siguientes:

a) Tener titulo de licenciado en farmacia u otro
titulo superior igualmente calificado de acuerdo con la
normativa vigente.

b) Tener la experiencia profesional en fabricacién
y control de medicamentos que reglamentariamente se
determine.

2. Este cargo serd incompatible con otras activida-
des asistenciales de tipo sanitario o que supongan inte-
reses directos con la distribucién o dispensacién de
medicamentos o que vayan en detrimento del exacto
cumplimiento de sus funciones.»

JUSTIFICACION

De esta forma se recogeria lo especificado en las
Directivas 2004/27/CE y 2001/83/CE, por las que se
establece un c6digo comunitario sobre medicamentos
de uso humano, asignando claramente las citadas fun-
ciones al Director Técnico.
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ENMIENDA NUM. 276

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del titulo del articulo 63
Texto:

«Articulo 63. Obligaciones del titular de la autori-
zacion de laboratorio farmacéutico.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con el criterio establecido en la Directi-
va 2001/83/CE.

ENMIENDA NUM. 277

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 1 del articulo 63
Texto:

«1. Sin perjuicio de las demas obligaciones que
vengan impuestas por disposicion legal o reglamenta-
ria, el titular de la autorizaciéon del laboratorio farma-
céutico deberd cumplir las siguientes obligaciones:

a) Disponer de personal suficiente y con la cualifi-
cacion técnica necesaria para garantizar la calidad de
los medicamentos y la ejecucion de los controles proce-
dentes con arreglo a lo dispuesto en la Ley.

b) Suministrar los medicamentos de acuerdo con
la legislacion vigente.

¢) Tener abastecido el mercado con los productos
registrados, de modo adecuado, suministrando a mayo-
ristas, oficinas de farmacia y servicios de farmacia
legalmente autorizados.

d) Permitir, en todo momento, el acceso a sus
locales y archivos a las autoridades competentes para
realizar inspecciones.

e) Facilitar el cumplimiento de sus funciones al
director técnico y cuidar de que disponga de los medios
necesarios para ello.

f) Responder de las obligaciones que les sean exi-
gibles durante el tiempo de su actividad, incluso en
caso de suspension de la misma, y durante los cinco
afios posteriores a su clausura.

g) Garantizar que el transporte de los medicamen-
tos hasta destino, sea a almacenes mayoristas o servi-

cios u oficinas de farmacia, se realiza cumpliendo tanto
las obligaciones impuestas en la autorizacién de los
mismos como las normas de correcta distribucién de
los medicamentos.

h) Ajustar a lo establecido por la normativa de las
comunidades auténomas las actividades de promocion,
publicidad y patrocinio realizadas por los laboratorios.

i) Comunicar al Ministerio de Sanidad y Consumo
las unidades de medicamentos vendidas para ser dis-
pensadas en el territorio nacional, incluyendo los
nimeros de lote independientemente del destino final.

j)  Comunicar la suspension o cese de sus actividades.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con el criterio establecido en la Directi-
va 2001/83/CE.

ENMIENDA NUM. 278

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo articulo 67 bis
Texto:

«Los laboratorios farmacéuticos y los almacenes
mayoristas podrdn encomendar a operadores logisticos
la ejecucion de la distribucién de los medicamentos
autorizados. Estos operadores deberdn disponer de la
pertinente autorizacién, que serd otorgada por la Agen-
cia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios,
si actiian por cuenta de laboratorios, o por la correspon-
diente Comunidad Auténoma, si inicamente actian por
cuenta de almacenes mayoristas.»

JUSTIFICACION

Atender lo previsto en la Directiva 2001/83 (art. 1.17)
y definir la Administracién competente a efectos de
autorizacion.

ENMIENDA NUM. 279

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

De modificacion de la letra a) del apartado 1 del articulo 69
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Texto:

«a) A disponer de locales y equipos dotados de
medios personales y técnicos para garantizar la correcta
conservacion y distribucién de los medicamentos, con
plena garantia para la salud publica, en particular por lo
que se refiere a los medios necesarios para garantizar la
trazabilidad de cada envase.»

JUSTIFICACION

Conviene particularizar la necesidad de contar con
estructuras aptas que garanticen la trazabilidad.

ENMIENDA NUM. 280

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo capitulo previo I al Titulo VI
Texto:

«Capitulo previo I. Del uso racional de los medi-
camentos de uso humano.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 281

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo articulo 74 previo
Texto:

«Articulo 74 previo.
los medicamentos.

Objetivo de uso racional de

El Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comuni-
dades Auténomas, de acuerdo con el articulo 16 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, orientaran su actuacion

en materia de regulacién y gestién de los medicamen-
tos y la prestacion farmacéutica al objetivo de que cada
paciente reciba los medicamentos adecuados para sus
necesidades clinicas, a las dosis adecuadas, durante el
periodo de tiempo necesario, con la informacién sufi-
ciente para su uso correcto, y al menor coste posible
para él y la comunidad.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 282

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 1 del articulo 74
Texto:

«1. Las Administraciones ptiblicas competentes
en el orden sanitario y educativo dirigirdn sus actuacio-
nes a promover la formacion universitaria y posuniver-
sitaria continuada y permanente sobre medicamentos y
productos sanitarios de los profesionales sanitarios vy,
en especial, fomentardn la farmacologia, la farmacia
clinica y la atencidn farmacéutica.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 283

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 3 del articulo 74
Texto:

«3. Las Administraciones publicas dirigiran sus
actuaciones a impulsar la constitucién de centros pro-
pios de informacién de medicamentos y productos
sanitarios, mediante la promocién y coordinacion en la
utilizacion y tecnologias de la informacion que permi-
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tan a las instituciones sanitarias profesionales y otras
entidades acceder a la informacion sobre dichos pro-
ductos.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 284

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion del apartado 4 del articulo 74
Texto:

«4. Las Administraciones publicas sanitarias pro-
moveran la publicacion de guias farmacolégicas y/o
farmacoterapéuticas para uso de los profesionales sani-
tarios.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 285

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion de dos nuevos apartados 6 y 7 al articulo 74
Texto:

«6. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Autonomas acreditaran, conforme al
articulo 34.4.d) de la Ley 44/2003, de 21 de noviem-
bre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, a las
entidades cuya actividad consista en el desarrollo o
imparticion directa de formacién continuada en farma-
coterapia, asi como sus actividades y programas. Las
normas de acreditacién garantizardn la calidad, com-
petencia, objetividad e independencia de los progra-
mas formativos. El Ministerio de Sanidad y Consumo

establecerd el registro publico referido a las activida-
des de formacién.

7. Las actividades de formacién continuada en
farmacoterapia desarrolladas por Sociedades cientifi-
cas, colegios profesionales, instituciones educativas,
asociativas y de cualquier otra naturaleza no mercantil
deberdn contar con la acreditacién de la autoridad sani-
taria y se inscribirdn en el registro que se establezca al
efecto. Los programas de formacién garantizardn la
competencia, objetividad e independencia en sus conte-
nidos.»

JUSTIFICACION

Estas normas se orientan a garantizar la transparen-
cia y la calidad en la actividad de formacién en farma-
coterapia realizada tanto por los laboratorios farmacéu-
ticos como por otro tipo de instituciones.

ENMIENDA NUM. 286

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 4 del articulo 75
Texto:

«4. Las ofertas de premios, becas, contribuciones
y subvenciones a reuniones, congresos, viajes de estu-
dio y actos similares por cualquier persona, fisica o
juridica, relacionada con la fabricacién, elaboracion,
distribucion, prescripcion y dispensacién de medica-
mentos y productos sanitarios, se hardn publicas en la
forma que se determine reglamentariamente y se apli-
cardn exclusivamente a actividades de indole cientifi-
ca cuando sus destinatarios sean profesionales sanita-
rios o las entidades en que se asocian. En los
programas, publicaciones de trabajos y ponencias de
reuniones, congresos y actos similares se hardn cons-
tar la fuente de financiacién de los mismos y los fon-
dos obtenidos de cada fuente. La misma obligacion
alcanzard al medio de comunicacidn por cuya via se
hagan publicos y que obtenga fondos por o para su
publicacién.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.
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ENMIENDA NUM. 287

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 8 del articulo 76
Texto:

«8. No sera necesario el consentimiento del inte-
resado para el tratamiento y la cesién de datos que sean
consecuencia de la implantacion de sistemas de infor-
macién basados en receta médica en soporte papel o
electrénico, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 7, apartados 3y 6; 8, y 11, apartado 2.a), de la
Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protec-
cién de Datos de Carécter Personal. Las citadas actua-
ciones deberan tener por finalidad facilitar la asistencia
médica y farmacéutica al paciente y permitir el control
de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 288

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién al apartado 1 del articulo 80
Texto:

«1.  Sin perjuicio de la responsabilidad que todos
los profesionales sanitarios tienen en el uso racional
de los medicamentos, las estructuras de gestién de
atencion primaria deberan disponer de servicios de far-
macia de atencién primaria o unidades de farmacia,
dotados con un niimero suficiente de profesionales con
la competencia o especializacidon necesaria, y en pro-
porcioén a la poblacién atendida, al nimero de profesio-
nales y al nimero de centros en los que desarrolle su
actividad.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 289

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién al apartado 2, letra e), del articulo 80
Texto:

«e) Impulsar la coordinacién en farmacoterapia
entre diferentes estructuras sanitarias y niveles asisten-
ciales, incluidas las oficinas de farmacia, y promover
una investigacion clinica en farmacoterapia de calidad
y adecuada a las necesidades de los pacientes, garanti-
zando la correcta custodia y dispensacién de los pro-
ductos en fase de investigacion clinica.»

JUSTIFICACION

Ampliar las medidas que contribuyan a la coordina-
cion en farmacoterapia, contando para ello con las ofi-
cinas de farmacia.

ENMIENDA NUM. 290

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion al apartado 2, letra a), del articulo 81
Texto:

«a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica
de la adquisicion, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
férmulas magistrales o preparados oficinales y dispen-
sacion de los medicamentos precisos para las activida-
des intrahospitalarias y de aquellos otros, para trata-
mientos extrahospitalarios, que requieran una particular
vigilancia, supervisién y control. Las mismas funcio-
nes seran realizadas con respecto a los productos sani-
tarios y productos para alimentacién artificial cuya
responsabilidad les sea asignada.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.
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ENMIENDA NUM. 291

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion de una nueva letra j) al apartado 2 del articulo 81
Texto:

«j) Participar en el proceso multidisciplinar de
seleccién de medicamentos, productos sanitarios y pro-
ductos para la alimentacién artificial precisos para el
hospital, bajo criterios de eficacia, seguridad, calidad
y economia.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 292

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo apartado 1 previo en el articulo 82
Texto:
«1. Previo.—Los hospitales con 100 o més camas
contardn con un servicio de farmacia hospitalaria dota-
do con un nimero suficiente de profesionales en fun-

cién de las dimensiones, actividad y complejidad asis-
tencial del centro.»

JUSTIFICACION

Garantizar la calidad asistencial.

ENMIENDA NUM. 293
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
De adicién de un nuevo articulo 82 bis

Texto:

«82 bis. Otras estructuras de soporte para el uso
racional de los medicamentos.

1. Estructura minima de soporte en Atencién
Sociosanitaria. Los centros sociosanitarios de mas
de 100 plazas deberdn contar con servicio o unidad de
farmacia, dotado con un nimero suficiente de profesio-
nales con la competencia profesional necesaria, y en
proporcidn a las necesidades de asistencia farmacéutica
de las personas atendidas en el centro. La utilizacién de
medicamentos en los centros de menos de 100 plazas
estard bajo la supervisién y control de un farmacéutico.

2. Estructura minima de soporte en otros servicios
sanitarios. Los servicios de emergencias, servicios sani-
tarios de la administracién municipal y servicios peni-
tenciarios podrdn contar con servicios o unidades de
farmacia, dotados con un nimero suficiente de profe-
sionales con la competencia profesional necesaria.»

JUSTIFICACION

Garantias de calidad asistencial.

ENMIENDA NUM. 294

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion de la numeracion del articulo 83
Texto:

«Articulo 83. Oficinas de farmacia.

1. Las oficinas de farmacia tienen la consideracion
de establecimientos sanitarios privados de interés
publico. Sélo los farmacéuticos podran ser propietarios
y titulares de las oficinas de farmacia abiertas al ptibli-
co conforme a lo establecido en el articulo 103.4 de la
Ley General de Sanidad.

2. Las Administraciones sanitarias realizaran la
ordenacidn de las oficinas de farmacia, debiendo tener
en cuenta los siguientes criterios:

a) Planificacién general de las oficinas de farma-
cia en orden a garantizar la adecuada asistencia farma-
céutica.

b) Lapresenciay actuacién profesional del farma-
céutico como condicién y requisito inexcusable para la
dispensacion al piblico de medicamentos, teniendo en
cuenta el nimero de farmacéuticos en funcién de la
actividad de la oficina.

c) Las exigencias minimas materiales, técnicas y
de medios, incluida la accesibilidad para personas con
discapacidad, que establezca el Gobierno con caracter
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bésico para asegurar la prestacion de una correcta asis-
tencia sanitaria, sin perjuicio de las competencias que
tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en esta
materia.

3. Las oficinas de farmacia vienen obligadas a
dispensar los medicamentos que se les demanden tanto
por los particulares como por el Sistema Nacional de
Salud en las condiciones reglamentarias establecidas.

4. Porrazones de emergencia y lejania de la ofici-
na de farmacia u otras circunstancias especiales que
concurran, en ciertos establecimientos podra autorizar-
se, excepcionalmente, la creacién de botiquines en las
condiciones que reglamentariamente se determinen con
cardcter basico, sin perjuicio de las competencias que
tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en esta
materia.

5. Las Administraciones publicas velardn por la
formacion continuada de los farmacéuticos y la adecua-
da titulacion y formacién de los auxiliares y ayudantes
técnicos de farmacia.

6. En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos,
como responsables de la dispensacién de medicamen-
tos a los ciudadanos, velardn por el cumplimiento de
las pautas establecidas por el médico responsable del
paciente en la prescripcion, y cooperardn con €l en el
seguimiento del tratamiento a través de los procedi-
mientos de atencién farmacéutica, contribuyendo a
asegurar su eficacia y seguridad. Asimismo participa-
rén en la realizacién del conjunto de actividades desti-
nadas a la utilizacion racional de los medicamentos, en
particular a través de la dispensacion informada al
paciente.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica y de sistematizacion.

ENMIENDA NUM. 295

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién al apartado 3 del articulo 83
Texto:

«3. Las oficinas de farmacia vienen obligadas a
dispensar los medicamentos que se les demanden tanto
por los particulares como por el Sistema Nacional de
Salud en las condiciones reglamentariamente estableci-
das. A tal efecto, las oficinas de farmacia deberan abas-
tecerse en las condiciones adecuadas dentro de su res-

ponsabilidad. En este sentido podrdn obtener los
medicamentos tanto desde los fabricantes o importado-
res como desde los almacenes mayoristas.»

JUSTIFICACION

Es necesario establecer con claridad que las oficinas
de farmacia, en tanto que establecimientos sanitarios
privados de interés publico, tienen limitada su actividad
mercantil a la dispensacién directa a los pacientes o, en
su caso, a establecimientos sanitarios para su adminis-
tracion a los pacientes; por lo tanto, no estaria permiti-
da la intermediacion comercial con medicamentos con
el fin de la exportacién de los mismos. Obsérvese que
si bien el Laboratorio puede pactar con sus distribuido-
res la venta para su distribucién exclusiva en el territo-
rio nacional, de existir la posibilidad de adquirir medi-
camentos a las farmacias por parte de los almacenes
introduce inseguridad en el mercado y unos costes
importantes para controlar el cumplimiento de las
reglas. Por otra parte, debe establecerse, en aras a la
continuidad en el suministro, que el abastecimiento se
produzca desde entidades de distribucion autorizadas,
sin perjuicio de que un laboratorio pueda ser autorizado
para la distribucién de sus productos, en igualdad de
condiciones que a los operadores logisticos y almace-
nes especializados. Por otra parte, esta enmienda es
congruente con la enmienda de sustitucion presentada
al articulo 67 (pdgina 68) con los afiadidos del nime-
ro 19 supra.

ENMIENDA NUM. 296
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
De modificacion del articulo 84
Texto:
«Articulo 84. Prescripcion por principio activo.
En los casos en los que la prescripcién figure en la
receta por principio activo (DOE) se dispensard medi-
camento genérico y si no lo hubiere, uno bajo marca, en
todo caso, el de menor precio.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica y de reduccion del gasto farmacéu-
tico.
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ENMIENDA NUM. 297

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo articulo 87 bis
Texto:

Articulo 87 bis. Programacion econémica de la
prestacion farmacéutica.

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud aprobard anualmente las previsiones del gasto
en medicamentos, tanto en adquisicién directa como
por receta, para el ejercicio siguiente.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud, aprobard el Plan anual para la financiacién
publica de medicamentos e intervencién de precios.
Dicho Plan resultard congruente con las previsiones de
gasto establecidas.

JUSTIFICACION

Contribuir a controlar la evolucién de la prestacion
farmacéutica y su sostenibilidad.

ENMIENDA NUM. 298

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Adicion de tres nuevas letras e), f) y g) al apartado 6 del
articulo 88

Texto:

e) Racionalizacién del gasto publico destinado a
prestacion farmacéutica.

f) Existencia de otras alternativas para las mismas

afecciones.
g) El grado de innovacion del producto.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 299

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 1 del articulo 89

Sustituir en el primer y segundo parrafo del aparta-
do 1 del articulo 89 donde pone Comisiéon Delegada del
Gobierno para asuntos econémicos por Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud.

JUSTIFICACION

Los servicios de salud de las Comunidades Auténomas
financian la prestacion farmacéutica; la LCC reconoce al
Pleno del Consejo Interterritorial la facultad de participar
en la elaboracion de criterios de politica farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 300
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
De modificacion del apartado 1 del articulo 90
Texto:
Los precios industriales de los medicamentos no
seran objeto de revision antes de un afio de su estableci-
miento.

JUSTIFICACION

Previsibilidad de las decisiones con efectos econo-
micos.

ENMIENDA NUM. 301

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 2 del articulo 90
Texto:

2. Fuera de los supuestos previstos en el apartado
anterior, el precio de un medicamento podra ser modifi-
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cado cuando lo exijan cambios significativos en las
circunstancias economicas, técnicas, sanitarias o en la
valoracion de su utilidad terapéutica.

JUSTIFICACION

Mayor precision técnica.

ENMIENDA NUM. 302

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 4 del articulo 90
Texto:

4. Corresponde igualmente al Consejo de Minis-
tros, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, la revision de las cuantias
econdmicas correspondientes a la distribucién y dis-
pensacion de los medicamentos y productos sanitarios.

JUSTIFICACION

Mejora técnica por coherencia con las competencias
autondmicas.

ENMIENDA NUM. 303

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién al apartado 6 del articulo 90
Texto:

6. No podré, salvo en el supuesto a que se refiere
el apartado 1 de este articulo, revisarse o modificarse el
precio de un medicamento o grupo de medicamentos o,
en su caso, producto sanitario antes de que transcurra
un afio desde la fijacién inicial o su modificacion.

JUSTIFICACION

Completar la regulacion de la revision de precios
para ampliar su aplicacion a productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 304

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del articulo 92
Texto:

92. Participacién de los pacientes en el coste de la
prestacion farmacéutica.

1. El Gobierno regulard, previo acuerdo del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el
régimen de participacion de los pacientes en el coste de
la prestacién farmacéutica.

2. La determinacion de las modalidades y cuantias
de la participacion de los pacientes en el coste de la
prestacién farmacéutica se atendrd a los criterios de
calidad, eficiencia, uso racional de los medicamentos,
planificacién econdmica y, en particular, los siguientes:

a) Capacidad de pago.

b) Carga econdémica de la enfermedad.

¢) Utilidad terapéutica y social de los medica-
mentos.

d) Programacion econémica de la prestacion far-
macéutica.

3. De modificarse por el Gobierno la participacién
de los pacientes en el coste de la prestacion farmacéuti-
ca, en la forma prevista en el apartado 1 de este articulo,
las economias en el gasto ptblico que se pudieran deri-
var se afectardn a la financiacién de programas sanita-
rios y sociosanitarios en la forma que reglamentaria-
mente se determine.

JUSTIFICACION

Se considera que la obligacién de los usuarios de los
servicios de identificarse para obtener las prestaciones
no tiene rango para estar en la Ley, sino que debe arti-
cularse en los reglamentos de organizacién de los pro-
pios servicios; por otra parte, una vez identificado el
paciente, no es razonable cargar sobre este la justifica-
cién de su estatus de aseguramiento. Por ello en la
enmienda se ha suprimido el apartado 3 y solo queda
una «obligacién». También se ha modificado el término
«participacion en el pago» por el término «participa-
cidén en el coste» que se considera mds correcto técnica-
mente.

No se ha considerado la opcién f) del apartado 2 del
articulo 93 del proyecto «Existencia de medicamentos
o productos sanitarios ya disponibles y otras alternati-
vas mejores o iguales para las mismas afecciones», lo
que podria dar lugar a porcentajes de participacion
diferenciales segtin productos, dado que en todo
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momento ha de seleccionarse la opcién terapéutica mas
eficiente, conforme al articulo 16 de la LCC, sin que
quepa trasladar al paciente el sobrecoste. Esta posibili-
dad derivaria en distribuciones no equitativas de la
participacién en el coste de los medicamentos. Por ulti-
mo se incorpora una norma que permita drenar fondos
hacia la financiacién de la dependencia desde los pro-
gramas de gasto en medicamentos.

ENMIENDA NUM. 305

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo numero 12 a la letra a) del
apartado 2 del articulo 100

Texto:

12.  El incumplimiento de las normas de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud o de los proce-
dimientos establecidos para la facturacién de recetas, siem-
pre que no estén tipificados como graves o muy graves.

JUSTIFICACION

El catdlogo de infracciones leves debe completarse
con estos tipos ya que por exigencia del principio de
legalidad penal, en caso de no recogerse expresamente
podrian dichas conductas quedar impunes.

ENMIENDA NUM. 306

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion de los numeros 30, 31 y 32 de la letra b) del
apartado 2 del articulo 100

Texto a suprimir:

30.* No comunicar los laboratorios farmacéuticos
al Ministerio de Sanidad y Consumo las unidades de
medicamentos vendidas para ser dispersadas en territo-
rio nacional.

31.* No informar los almacenes mayoristas a las
autoridades sanitarias de las comunidades autonomas
en las que tengan su domicilio social y el Ministerio de
Sanidad y Consumo, de las unidades suministradas a

oficinas de farmacia o servicios de farmacia que radi-
quen en territorio nacional, asi como, en su caso, a
otros almacenes mayoristas, con independencia de la
comunidad auténoma en que estos ultimos radiquen.

32.* No comunicar las oficinas de farmacia la
informacién sobre medicamentos dispensados a que se
refiere esta ley.

JUSTIFICACION

Los supuestos comprendidos en esta enmienda debe-
rian eliminarse. Con caricter general, cuando se trate de
actuaciones relacionadas con la falta de aportacion de
datos, declaraciones o cualesquiera otras informaciones
habrd que estar a lo previsto en el articulo 100 apartado 2
letra a) (Infracciones leves) 1.?

ENMIENDA NUM. 307

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo numero 34 de la letra b) del
apartado 2 del articulo 100

Texto:

34.* El incumplimiento de las normas de la presta-
cion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud o de
los procedimientos establecidos para la facturacién de
recetas, que supongan un perjuicio econémico para el
Servicio de Salud de hasta 300 euros.

JUSTIFICACION

La detallada descripcion de las infracciones del pri-
mer supuesto de la enmienda se corresponden con el
cardcter reglamentario del RD 1410/1978 del que se
han tomado.

ENMIENDA NUM. 308

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de nuevos ndmeros 35, 36 y 37 ala letra b)
del apartado 2 del articulo 100

225



CONGRESO 24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8
Texto: Texto:
35.% Incumplir los almacenes de distribucién y las 22. El incumplimiento de las normas de la presta-

oficinas de farmacia sus obligaciones legales y, en par-
ticular, no disponer de las existencias de medicamentos
minimas, para la normal prestacion de sus actividades o
servicios, en los términos que reglamentariamente se
determinen.

36.* Incumplir los almacenes de distribucién y las
oficinas de farmacia sus obligaciones legales y, en par-
ticular, no disponer de existencias minimas de medica-
mentos para supuestos de emergencia o catdstrofes, en
los casos que resulte obligado, en los términos que
reglamentariamente se determinen.

37.2  Incumplir los laboratorios farmacéuticos sus
obligaciones de abastecimiento a los almacenes de dis-
tribucién y a las oficinas de farmacia dificultando a
ambos el cumplimiento de sus obligaciones legales.

JUSTIFICACION

Se propone una mds adecuada ponderacién de estas
conductas sancionables (de muy graves pasan a graves)
y se establece un nuevo supuesto de infraccién (falta de
aprovisionamiento) a almacenes mayoristas y oficinas
de farmacia.

ENMIENDA NUM. 309

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion de los nimeros 12 y 13 de la letra c) del
apartado 2 del articulo 100

JUSTIFICACION

Nueva tipificacién como infracciones graves.

ENMIENDA NUM. 310

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo apartado 22 a la letra c) del
articulo 100

cion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud o de
los procedimientos establecidos para la facturacién de
recetas, que supongan un perjuicio econémico para el
Servicio de Salud superior a 300 euros.

JUSTIFICACION

Trascendencia de estos supuestos para el Sistema
Nacional de Salud.

ENMIENDA NUM. 311

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién al apartado 1 (in fine) del articulo 101
Texto:

De igual modo en el caso de infracciones cometidas
por farmacéuticos en las oficinas de farmacia, las san-
ciones se impondran, en atencién a su capacidad eco-
némica, por el importe minimo dentro del grado que
corresponda a la infraccién cometida.

JUSTIFICACION

Atemperar las cuantias de las sanciones a la capaci-
dad econdmica de las oficinas de farmacia, muy dife-
rente a la de otras entidades que operan en el sector.

ENMIENDA NUM. 312

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo apartado 6 al articulo 101

6. En el supuesto de reiteracion en falta grave o
muy grave en materia de prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, se podra acordar la exclu-
sion temporal de la oficina de farmacia del concierto de
colaboracion con el Servicio de Salud correspondiente
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por un periodo de entre seis meses y un afio por la
comision de tres faltas graves o de uno a cinco afios por
la comisién de dos faltas muy graves. En el computo de
la reiteracion se tendrd en cuenta un periodo de cinco
afos desde la fecha de la primera sancion.

JUSTIFICACION

Completar el régimen sancionador de las infraccio-
nes cometidas en materia de prestacién farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 313

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicidn al titulo del articulo 103
Texto:

Articulo 103. Prescripcién y caducidad.

JUSTIFICACION

Desde el punto de vista juridico es procedente dis-
tinguir los supuestos de prescripcion y los de caduci-
dad, refiriendo la primera a las infracciones y la segun-
da al ejercicio de actuaciones para imponer sanciones
por parte de la Administracion.

ENMIENDA NUM. 314

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo apartado 4 al articulo 103.
Texto:

Caducard la accion para perseguir las infracciones
cuando, conocida por la Administracion la existencia
de una infraccién y finalizadas las diligencias dirigidas
al esclarecimiento de los hechos, hubiera transcurrido
un afio sin que la autoridad competente hubiera ordena-
do incoar el oportuno procedimiento.

JUSTIFICACION

Razones de seguridad juridica.

ENMIENDA NUM. 315

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo apartado 7 al articulo 104
Texto:

7. El Ministerio de Sanidad y Consumo, antes de
resolver de modo definitivo sobre las retiradas del mer-
cado o las prohibiciones de utilizacién, derivadas de un
expediente sancionador, debera contar con el dictamen
del Comité de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, competente en materia de seguri-
dad de los medicamentos o del laboratorio oficial que
corresponda.

JUSTIFICACION

Razones de seguridad juridica.

ENMIENDA NUM. 316

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 1 del articulo 108

1. Estardn exentas las prestaciones de servicios o
realizacion de actividades relativas a la fabricacion de
los grupos de medicamentos a que se refiere el articulo
2.3. de esta ley.

JUSTIFICACION

A fin de que pueda contemplarse la exencién de
tasas a los medicamentos genéricos, en consonancia
con la enmienda al articulo 2.3.
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ENMIENDA NUM. 317

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion de los puntos 9.5, 9.6 y 9.10 Gru-
po IX (medicamentos de uso veterinario) apartado 1
del articulo 110

Texto:

9.5 Procedimiento de modificacion de la autori-
zacion de un medicamento de uso veterinario, califica-
da de tipo 1.b) en el Reglamento (CE) ndm. 1084/2003
de la Comision Europea, de 3 de junio de 2003, relati-
vo al examen de las modificaciones de los términos de
las autorizaciones de comercializacién de medicamen-
tos para uso humano y medicamentos veterinarios
concedidas por la autoridad competente de un Estado
miembro. 560,01.

9.6 Procedimiento de modificacion de la autori-
zacion de un medicamento de uso veterinario, califica-
da de tipo 1.a) en el Reglamento (CE) nim. 1084/2003
de la Comisién Europea, de 3 de junio de 2003, relati-
vo al examen de las modificaciones de los términos de
las autorizaciones de comercializaciéon de medicamen-
tos para uso humano y medicamentos veterinarios
concedidas por la autoridad competente de un Estado
miembro. 331,25.

9.10 Evaluacién de informe peridédico de seguri-
dad de un medicamento de uso veterinario, a) Semes-
trales y anuales: 175 b) Trianuales: 1.060.

JUSTIFICACION
Adecuacion a lo previsto, con caricter general, en la

Ley 4/2004 de 29 de diciembre, de modificacion de
tasas y de beneficios fiscales.

ENMIENDA NUM. 318
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
De adicion de una disposicién adicional nueva
Texto:
Todos los actos que deban ser realizados por un

facultativo en relacién con la puesta en servicio de pro-
ductos sanitarios a medida, incluidas la colocacion o

adaptacién de los mismos en el paciente a quien van
dirigidos, no se consideran como actos de distribucién
o de comercializacion a los efectos de lo previsto en el
articulo 3.1 de la presente Ley. En todo caso, los hono-
rarios de estas actuaciones deberdn independizarse de
los costes de fabricacién del producto sanitario.

JUSTIFICACION

Evitar el riesgo de interpretaciones erroneas en rela-
cién con la prestacion de determinados servicios y contri-
buir a una mayor transparencia en favor de los pacientes.

ENMIENDA NUM. 319

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion de la disposicion adicional sexta (apor-
taciones por volumen de ventas al Sistema Nacional de
Salud).

JUSTIFICACION

El proyecto de ley establece una figura impositiva,
de muy dificil configuracién juridico-tributaria, que en
todo caso penaliza y disuade las inversiones de la
industria farmacéutica en Espaia, perjudicando al Sis-
tema Nacional de Salud.

ENMIENDA NUM. 320

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion de la disposicidn adicional octava.

JUSTIFICACION

La competencia de precios en la venta minorista de
medicamentos incide en la orientacion del servicio far-
macéutico hacia los aspectos menos sanitarios y puede
derivar en una utilizacién inadecuada de los productos.
Conviene por tanto mantener el criterio del precio cier-
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to y contemplar en la regulacién general de los marge-
nes de distribucién la posibilidad de practicar descuen-
tos, tal como estd regulado en la actualidad.

ENMIENDA NUM. 321

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién de la disposicién transitoria primera,
parrafo segundo.

Texto:

El periodo de exclusividad de datos de los medica-
mentos de referencia para los que se haya presentado
una solicitud de autorizacién antes del 1 de noviembre
de 2005 serd de 10 afios desde su autorizacion.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 322

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion de la disposicion transitoria cuarta.
Texto:

Los titulares de autorizaciones administrativas vigen-
tes a la entrada en vigor de esta ley y los operadores que,
con anterioridad a dicha fecha vinieran colaborando en
la distribucién de medicamentos realizada por laborato-
rios farmacéuticos o almacenes mayoristas en uso de
autorizacion administrativa otorgada conforme a la ley
25/1990, de 20 de diciembre, del medicamento, podra
seguir realizando su actividad si bien habran de adecuar-
se a las exigencias para el ejercicio de las actividades de
distribucion previstas en esta Ley, para lo cual habran de
presentar, en su caso, la solicitud correspondiente en el
plazo de los tres meses siguientes a su entrada en vigor.
Transcurrido ese plazo sin haberse solicitado la adapta-

cion, los titulos correspondientes se entenderan revoca-
dos de pleno derecho.

JUSTIFICACION

Mayor seguridad juridica en cuanto al régimen tran-
sitorio aplicable a los operadores logisticos.

ENMIENDA NUM. 323

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo Titulo VII bis

Colaboracion de las Administraciones Sanitarias en
materia de farmacia y prestacion farmacéutica.

Capitulo tnico. Colaboracién en materia de far-

macia.

Articulo XXX (nuevo). Participacion en la Agen-
cia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

1. Las Administraciones Sanitarias de las Comuni-
dades Auténomas participaran en la direccion de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanita-
rios a través de sus representantes en el Consejo Rector.

2. El Consejo Rector aprobard con carécter anual
los planes financieros y de actividades de la Agencia y
garantizard la congruencia de los mismos con las actua-
ciones de las Comunidades Auténomas.

Articulo XXX (nuevo).
cion farmacéutica estatal.

Ejecucién de la legisla-

El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud, a propuesta de la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, aprobara con caricter
anual los planes de inspeccion, vigilancia y control del
cumplimiento de la legislacién farmacéutica estatal
sobre medicamentos de uso humano y veterinario y
productos sanitarios.

Articulo XXX (nuevo). Colaboracién en materia
de informacién sobre medicamentos y productos sani-
tarios.

1. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas establecerdn procedimientos
integrados efectivos para la comunicacién de informa-

229



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

cién sobre medicamentos a los profesionales, en parti-
cular en lo que se refiere a la comunicacion de riesgos.

2. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud aprobard anualmente un plan de comunica-
cidn dirigido a la poblacién general asi como a grupos
especificos en materia de educacién sanitaria y en
materia de uso racional de los medicamentos.

3. Las Comunidades Auténomas participardn en
la gestion del Centro Documental de Informacién y
Efectividad de los medicamentos y contribuirdn con-
juntamente con el Ministerio de Sanidad y Consumo a
su actividad y desarrollo.

JUSTIFICACION

La politica farmacéutica dentro del Sistema Nacio-
nal de Salud debe orientarse, establecerse y ejecutarse
contando con todas las Administraciones competentes.
Asi lo exigen los principios de cohesion de equidad y
de solidaridad interterritorial, siendo la participacién de
las Comunidades Auténomas algo connatural al buen
funcionamiento del Estado de las Autonomias y la
mejor via para hacer posible la colaboracién y la coope-
racion institucional.

ENMIENDA NUM. 324

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo articulo 57 previo, con el
siguiente texto

Texto:

Articulo 57 previo. Objetivos de la investigacion
clinica con medicamentos.

1. EI Consejo Interterritorial establecera con
caracter bienal la Estrategia de investigacién con medi-
camentos en el Sistema Nacional de Salud, comprensi-
va de las lineas prioritarias de investigacion en las dreas
terapéuticas mas relevantes y los objetivos de investiga-
cion en las distintas dreas. Asimismo, las Comunidades
Auténomas elaboraran estrategias y planes regionales
de investigacion clinica con medicamentos.

2. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoveran proyectos de
investigacion con medicamentos en alternativas tera-
péuticas eficientes asi como en patologias de baja pre-
valencia, con especial atencion a los llamados medica-
mentos huérfanos. Asimismo, promoveran el desarrollo

de las capacidades investigadoras de los profesionales
del Sistema Nacional de Salud.

3. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoveran la realizacién de
investigacion relacionada con la sistematizacién de la
evidencia cientifica sobre la efectividad de los medica-
mentos, asi como la seguridad de su uso.

JUSTIFICACION

La Administracion debe establecer las lineas estra-
tégicas de investigacién con medicamentos para una
mayor transparencia de posibles intereses econdmicos
sobre resultados en salud. La Administracién debe pro-
mover proyectos de investigacién con medicamentos
en alternativas terapéuticas eficientes asi como en pato-
logias de baja prevalencia donde pueda existir una baja
rentabilidad.

ENMIENDA NUM. 325

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del articulo 67
Texto:

Articulo 67. Garantfas de accesibilidad y disponi-
bilidad de los medicamentos.

1. El sistema de distribucién de medicamentos
garantizara el abastecimiento, seguro, regular y eficien-
te de las necesidades de medicamentos en todo el terri-
torio nacional con los niveles de calidad que se establez-
can reglamentariamente. Las entidades que intervengan
en el abastecimiento de medicamentos y materias pri-
mas destinadas a constituir un medicamento estan
sometidas a la autorizacién administrativa de la Comu-
nidad Auténoma en la que radique su domicilio social y
ajustardn su actividad a la reglamentacién sobre distri-
bucién de medicamentos. En ningiin caso las entidades
de distribucién de medicamentos podran adquirirlos de
las oficinas de farmacia.

2. Las entidades que intervengan en la distribu-
cién de medicamentos garantizardn la identificacion de
cada envase, a lo largo de su recorrido hasta su dispen-
sacion al paciente, mediante los procedimientos previs-
tos en los articulos 14.4 y 69.1.a) de la presente Ley

3. EIl Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas establecerdn un programa
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eficaz de control del abastecimiento del mercado asi
como de retirada de productos.

JUSTIFICACION

Se trata de prevenir la practica del acaparamiento de
farmacos para su exportacion que puede producir pro-
blemas en el suministro al mercado interior.

ENMIENDA NUM. 326

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicion de un apartado 1 bis en el articulo 74
Texto:

«1 bis. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas, con la coordinacion de la
Comisién de Formacién Continuada de las Profesiones
sanitarias, desarrollardn programas de formacién conti-
nuada para los profesionales del Sistema Nacional de
Salud orientados a la actualizacién de los conocimien-
tos en farmacoterapia, de acuerdo con el articulo 12 de
la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacién de
las profesiones sanitarias.»

JUSTIFICACION

Articular la formacion continuada en farmacotera-
pia en el marco de la Ley de Ordenacion de las profe-
siones sanitarias.

ENMIENDA NUM. 327
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso
De adicion de un nuevo articulo 75 bis
Texto:
«Articulo 75 bis. Centro Documental de Informa-
cién y Efectividad de medicamentos y productos sani-

tarios.

1. Se creard el Centro Documental de Informacion
y Efectividad de medicamentos y Productos Sanitarios

como 6rgano dependiente del Ministerio de Sanidad y
Consumo al servicio del Sistema Nacional de Salud. Su
creacion se realizard de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 67.1 de la Ley 6/1997, de 14 de
abril, de Organizacion y Funcionamiento de la Admi-
nistracién General del Estado.

2. El Centro Documental de Informacién y Efecti-
vidad de Medicamentos y productos Sanitarios se cons-
tituird en el recurso basico de la politica de uso racional
de medicamentos del Sistema Nacional de Salud orien-
tado a la gestion del conocimiento en materia de medi-
camentos y asistencia farmacéutica, al apoyo a los
médicos, farmacéuticos y servicios de salud y la infor-
macién a la sociedad en materia de medicamentos y
productos sanitarios.

3. Las funciones del Centro Documental de Infor-
macién y Efectividad de Medicamentos y Productos
Sanitarios seran las siguientes:

a) Poner a disposicién de las Comunidades Aut6-
nomas con caricter previo a su comercializacion, infor-
macién y documentacion de los nuevos medicamentos,
junto con la documentacion de apoyo relevante.

b) Poner a disposicién de las Comunidades Auté-
nomas, con caracter previo a su entrada en vigor, la
informacién y documentacion de los cambios de aspec-
to terapéutico incluidos en la ficha técnica.

c) Desarrollar los instrumentos de informacién sobre
medicamentos adaptados a las necesidades de apoyo en la
toma de decisiones clinicas con medicamentos.

d) Facilitar informacién sobre medicamentos des-
tinada al publico que posibilite las decisiones comparti-
das en farmacoterapia, el cumplimiento de los trata-
mientos y el uso seguro de los medicamentos.

e) Desarrollar y mantener los sistemas informa-
cionales que permitan la gestion de los objetivos sanita-
rios del Sistema Nacional de Salud y de los Servicios
de Salud de las Comunidades Auténomas relacionados
con la utilizacién de medicamentos.

f) Articular el conocimiento sobre la efectividad
de los medicamentos y productos sanitarios existente
en el Sistema Nacional de Salud para su difusion efec-
tiva y su aplicacién en la préctica asistencial.

g) Coordinar las actividades de evaluacién de la
efectividad de los tratamientos considerados de interés
prioritario para el Sistema Nacional de Salud y promo-
ver la generacion de evidencia cientifica sobre el uso de
los medicamentos y su difusion efectiva en el Sistema
Nacional de Salud.»

JUSTIFICACION

El uso racional de los medicamentos requiere de
instrumentos modernos de gestiéon del conocimiento y
de informacidn orientados a los profesionales, al siste-
ma sanitario y a la poblacién.
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ENMIENDA NUM. 328

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 2 del articulo 76
Texto:

«2. Los medicamentos para los que, conforme al
articulo 18 de esta Ley, la autorizacién esté condiciona-
da a la prescripcién médica serdn dispensados previa
presentacion de la receta médica u orden de tratamiento
hospitalario, salvo en los supuestos excepcionales que
reglamentariamente se determinen.»

JUSTIFICACION

La regla general de la prescripcion bajo receta es
coherente con lo previsto en la Ley de Ordenacién de
las Profesionales Sanitarias.

Excepcionar este criterio legal s6lo puede producir-
se en supuestos extraordinarios que habrian de ser, en
su caso, objeto de consideracién y desarrollo regla-
mentarios.

ENMIENDA NUM. 329

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 5 del articulo 76
Texto:

«5. En las recetas médicas y érdenes hospitalarias
de dispensacion, el facultativo incluird las pertinentes
advertencias e informacion clinica para el farmacéutico
y las instrucciones para el paciente, con el fin de efec-
tuar el seguimiento del tratamiento a través de los pro-
gramas de atencion farmacéutica y de garantizar el
cumplimiento terapéutico y los objetivos sanitarios de
aquéllas.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 330

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De supresion de la palabra «descuentos» en el aparta-
do 5 del articulo 77

Texto:

«5. En el caso de los productos sanitarios, queda
excluida la posibilidad de realizar publicidad directa o
indirecta dirigida al publico en el caso de que un pro-
ducto esté financiado por el Sistema Nacional de Salud.
Esta prohibicién de publicidad afecta a las empresas
fabricantes, distribuidoras o comercializadoras asi
como a todas aquellas entidades que puedan mantener
un contacto directo con el paciente. Asimismo, se pro-
hiben las primas, obsequios, premios, concursos, boni-
ficaciones o similares como métodos vinculados a la
promocién o venta al piblico de productos.»

JUSTIFICACION

Se trata de dar una regulacién diferente entre practi-
cas prohibidas y acuerdos comerciales legales y trans-
parentes.

ENMIENDA NUM. 331

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De adicién de un nuevo articulo 80 previo
Texto:

«Articulo 80 previo.
los medicamentos.

Objetivo de uso racional de

El Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comuni-
dades Autonomas, de acuerdo con el articulo 16 de la
Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, orientaran su actuacion
en materia de regulacion y gestién de los medicamen-
tos y la prestacion farmacéutica hacia el objetivo de que
cada paciente reciba los medicamentos adecuados para
sus necesidades clinicas, en dosis adecuadas, durante el
periodo de tiempo necesario, con la informacién sufi-
ciente para su uso correcto, y al menos coste posible.»
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JUSTIFICACION

Se trata de dar sentido a la nueva ley, poniendo el
acento en el paciente y en la calidad de la prestacion
farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 332

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del apartado 2 del articulo 85
Texto:

«2. En los supuestos de desabastecimiento o
urgente necesidad, se podra sustituir el medicamento
prescrito por otro genérico u otro de marca, en el caso
de no existir genérico, de igual composicién, dosis,
via de administracion y forma farmacéutica, en todo
caso, de igual o menor precio. En todo caso el farma-
céutico informara al paciente sobre la sustitucion y se
asegurard que este conozca el tratamiento prescrito
por el médico.»

JUSTIFICACION

Determinar los supuestos especiales en los que cabe
la sustitucién del medicamento prescrito y las garantias
para el paciente.

ENMIENDA NUM. 333

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacion del articulo 86
Texto:

«1. Con el fin de suministrar una precisa informa-
cién sobre el destino dltimo de los medicamentos
comercializados en Espaiia, el Ministerio de Sanidad y
Consumo promoverd los mecanismos adecuados para
la creacién de un sistema de informacion del mercado

farmacéutico, destinado a la consecucién de una traza-
bilidad de cada uno de los envases de especialidades
farmacéuticas que se dispensen en territorio nacional,
de forma que quede garantizado que los medicamentos
se conservan, transportan y manipulan en condiciones
adecuadas, que se avance en los sistemas de retirada del
mercado de productos defectuosos y que se permita
luchar mds eficazmente contra las imitaciones fraudu-
lentas.

2. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado
anterior, con el fin de lograr un adecuado abasteci-
miento del mercado y garantizar el acceso de los ciu-
dadanos a todas las presentaciones comercializadas en
Espaiia, los laboratorios farmacéuticos y los almace-
nes mayoristas estdn sujetos a las obligaciones de
informacién a que se refieren los apartados 3 y 4 del
presente articulo.

3. Los laboratorios farmacéuticos deberdn comu-
nicar al Ministerio de Sanidad y Consumo, a requeri-
miento de éste, las unidades suministradas y devueltas
en territorio nacional, con indicacion del destinatario,
de aquellas presentaciones de especialidades farmacéu-
ticas sometidas a especial seguimiento.

4. Los almacenes mayoristas comunicaran al
Ministerio de Sanidad y Consumo, a requerimiento de
éste, las unidades suministradas y devueltas en territo-
rio nacional, con indicacién del destinatario, tanto se
trate de oficinas o servicios de farmacia como de otros
almacenes mayoristas, de aquellas presentaciones de
especialidades farmacéuticas sometidas a especial
seguimiento.

5. Larecogida y tratamiento de datos a que se
refiere este articulo deberd adecuarse a la normativa
vigente en materia de seguridad y proteccion de datos
de caricter personal, en cumplimiento de la Ley Orga-
nica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, teniendo la consideracion
de responsables de sus respectivos ficheros de titulari-
dad publica la Administracién General del Estado, las
Administraciones sanitarias competentes de las comu-
nidades auténomas y, en su caso, las Administraciones
corporativas correspondientes.

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
r4 reglamentariamente los formatos y plazos para los
flujos de informacién previstos en los apartados 3 y 4
del presente articulo. Igualmente establecerd reglamen-
tariamente el procedimiento y los criterios validos para
que una presentacion de especialidad farmacéutica sea
objeto de especial seguimiento.»

JUSTIFICACION

Mejora en la distribucién y garantias de funciona-
miento.
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ENMIENDA NUM. 334

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

De modificacién del apartado 1 del articulo 87
Texto:

«1. La organizacién y gestion de la prestacion far-
macéutica garantizard a los usuarios del Sistema Nacio-
nal de Salud la provisién de la misma en condiciones
de igualdad efectiva y calidad, conforme al articulo 2 a)
de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Cali-
dad del Sistema nacional de Salud. Asimismo se garan-
tizard, en relacién con la prestacion farmacéutica, la
accesibilidad, movilidad, tiempo de acceso, informa-
cién y seguridad contempladas en los articulos 23 a 27
de la citada Ley.»

JUSTIFICACION

Se considera congruente con el contenido de la
segunda parte de la enmienda referir también el prime-
ro ala LCC.

ENMIENDA NUM. 335

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 88

De modificacion.

Articulo 88.
publica.

Procedimiento para la financiacién

1. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud decidira las modificaciones particulares en el
contenido de la prestacion farmacéutica, ya supongan
la inclusién de nuevos medicamentos y sus modalida-
des, o de indicaciones de medicamentos ya registrados,
con cardcter previo a la comercializacién de los mis-
mos y tras su autorizacion y registro. Se procederd de
igual forma cuando se trate de la exclusion de medica-
mentos o de cualquier alteracién en el contenido de la
prestacion farmacéutica que se derive de cambios en las
condiciones administrativas del medicamento.

2. Las modificaciones del contenido de la presta-
cion farmacéutica, tanto de inclusién como de exclu-

sion de medicamentos, se atenderd a criterios de equidad,
eficiencia, uso racional de los medicamentos y planifi-
cacion econdmica y en particular a los siguientes:

a) Inclusion en el Plan anual para la financiacién
publica de medicamentos e intervencion de precios.

b) Existencia de medicamentos ya disponibles y
de otras alternativas mejores o iguales para las mismas
afecciones de menor coste.

¢) Utilidad terapéutica y social del medicamento.

d) Atencidn a necesidades especificas de grupos
de personas.

e) Gravedad, duracién y secuelas de los objetivos
terapéuticos.

3. No podran ser objeto de financiacién publica
las siguientes categorias de productos: medicamentos
cuyas indicaciones sean sintomatoldgicas o para sin-
dromes menores, medicamentos publicitarios, productos
para utilizacién cosmética, dietéticos, aguas minerales,
elixires, dentifricos y otros productos similares.

4. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud revisara periddicamente el contenido de la
prestacion farmacéutica de acuerdo con los criterios
establecidos en el apartado 2 de este articulo.

5. Lo dispuesto en el presente articulo para los
medicamentos serd de aplicacion a los productos sani-
tarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Siste-
ma Nacional de Salud.

JUSTIFICACION

El texto establece la participacion de las Comunida-
des Autonomas en aspectos fundamentales para la pres-
tacion farmacéutica cuya gestion tienen encomendada.

ENMIENDA NUM. 336

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 89, apartado 2
De modificacion.
Texto:

2. En el marco del procedimiento de financiacién
de los medicamentos con fondos publicos a que se
refiere el articulo 88 de esta ley, corresponde al Conse-
jo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a pro-
puesta motivada del Ministerio de Sanidad y Consumo,
fijar, motivadamente y conforme a criterios objetivos,
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el precio industrial méximo para los medicamentos que
vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, con cargo a fondos publi-
cos, y que se dispensen en territorio nacional. La meto-
dologia de fijacion de precios deberd atenerse a criterios
de transparencia, certidumbre, eficiencia econémica,
dindmica del mercado y utilizacién racional de los
medicamentos.

JUSTIFICACION

Garantizar la participacién de las Comunidades
Auténomas en aspectos sustanciales en el ambito de la
prestacion farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 337

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 89, apartado 3

De supresion.

JUSTIFICACION

La elaboracion de informes de utilidad terapéutica
por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios antes de la comercializacién del producto
supone no se considera acertado dado que no puede con-
currir en el mismo érgano que autoriza el medicamento
la facultad para calificar su utilidad terapéutica. En la
practica esta calificacion «adicional» del producto, mas
que para sefialar el precio servira para establecer niveles
de financiacién del producto que pueden suponer aporta-
ciones diferenciales del paciente segtn la utilidad. La
evaluacién de la utilidad terapéutica en el momento del
lanzamiento del producto es por lo tanto un mecanismo
de limitacién de la financiacién publica.

ENMIENDA NUM. 338

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 90, apartado 3

De modificacion.

Texto:

3. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud podra revisar globalmente o fijar las condicio-
nes de revisién periddica de los precios industriales,
fijados de acuerdo con lo previsto en el articulo 89,

para todos o una parte de los medicamentos y produc-
tos sanitarios del sistema.

JUSTIFICACION

Respeto a las competencias de las Comunidades
auténomas.

ENMIENDA NUM. 339

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 91, apartado 4

De adicién.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo elevara
anualmente al Consejo Interterritorial del Sistema

Nacional de Salud un informe sobre sus actuaciones en
materia de precios.

JUSTIFICACION

Mejora técnica para respetar las competencias de las
Comunidades Auténomas.

ENMIENDA NUM. 340

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 92

De modificacion.
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Texto: ENMIENDA NUM. 341
92. Sistema de precios de referencia. FIRMANTE:

1. La financiacién publica de medicamentos
estard sometida al Sistema de Precios de Referencia
regulado en el presente articulo. A estos efectos, el
precio de referencia serd la cuantia mdxima que se
financiard de las prestaciones de medicamentos,
incluidas en cada uno de los conjuntos que se determi-
nen, siempre que se prescriban y se dispensen a través
de receta médica oficial.

2. Se entiende por conjunto la totalidad de las
presentaciones de medicamentos incluidos en la pres-
tacion farmacéutica que tengan el mismo principio
activo, entre las que existird, al menos, una presenta-
cién de medicamento genérico. Las presentaciones
indicadas para tratamientos en pediatria constituirdn
conjuntos independientes. Quedardn excluidos de los
conjuntos las formas farmacéuticas innovadoras, sin
perjuicio de su financiaciéon con fondos publicos,
hasta que se autorice el medicamento genérico corres-
pondiente.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
acuerdo del Consejo Interterritorial del SNS, determi-
nard anualmente los conjuntos mencionados en los
apartados anteriores, asi como sus precios de referencia
y sus revisiones.

4. El precio de referencia de cada conjunto serd el
resultado de la media aritmética de los tres costes por
tratamiento y dia menores de las presentaciones de
medicamentos, agrupados por via de administracién
que conforman el mismo, calculados segin dosis diaria
definida.

5. No podran autorizarse precios para los medica-
mentos genéricos superiores al precio de referencia del
conjunto correspondiente. Tampoco podran autorizarse
precios superiores al de referencia del grupo en aque-
llos medicamentos para los que no exista medicamento
genérico y por ello no sea posible la sustitucion previs-
ta en el apartado siguiente.

6. En los casos de prescripcién de medicamentos
que, formando parte de un conjunto, tengan un precio
superior al de referencia, el farmacéutico debera susti-
tuir el medicamento prescrito por el medicamento
genérico de menor precio cuya composicion cualitativa
y cuantitativa en sustancias medicinales, dosis, via
administracién y forma farmacéutica sean idénticas a la
de aquél.

JUSTIFICACION

Medidas para controlar la evolucién del gasto far-
macéutico y recuperar las ventajas del sistema que fue
implantado por la Ley de Cohesion y Calidad del SNS
con tan positivos resultados.

Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 92 bis (nuevo)
De adicion.
Texto:

92 bis. Participacion de los pacientes en el coste
de la prestacion farmacéutica.

1. EI Gobierno regulard, previo acuerdo del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el
régimen de participacion de los pacientes en el coste de
la prestacion farmacéutica.

2. Ladeterminacién de las modalidades y cuantias
de la participacién de los pacientes en el coste de la
prestacion farmacéutica se atendrd a los criterios de
calidad, eficiencia, uso racional de los medicamentos,
planificacién econdmica y, en particular, los siguientes:

a) Capacidad de pago.

b) Carga econdémica de la enfermedad.

¢) Utilidad terapéutica y social de los medicamentos.

d) Programacién econémica de la prestacién far-
macéutica.

3. De modificarse por el Gobierno la participacion
de los pacientes en el coste de la prestacion farmacéuti-
ca, en la forma prevista en el apartado 1 de este articulo,
las economias en el gasto publico que se pudieran deri-
var se afectardn a la financiaciéon de programas sanita-
rios y sociosanitarios en la forma que reglamentaria-
mente se determine.

JUSTIFICACION

Se considera que la obligacién de los usuarios de los
servicios de identificarse para obtener las prestaciones
no tiene rango para estar en la Ley, sino que debe arti-
cularse en los reglamentos de organizacion de los propios
servicios; por otra parte, una vez identificado el pacien-
te, no es razonable cargar sobre este la justificacion de
su estatus de aseguramiento. Por ello en la enmienda se
ha suprimido el apartado 3 y s6lo queda una obligacién.
También se ha modificado el término «participacién en
el pago» por el término «participacién en el coste» que
se considera mas correcto técnicamente.

No se ha considerado la opcidn f) del apartado 2 del
articulo 93 del proyecto «Existencia de medicamentos
o productos sanitarios ya disponibles y otras alternati-
vas mejores o iguales para las mismas afecciones» lo
que podria dar lugar a porcentajes de participacion
diferenciales segtin productos, dado que en todo
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momento ha de seleccionarse la opcién terapéutica mas
eficiente, conforme al articulo 16 de la LCC, sin que
quepa trasladar al paciente el sobrecoste. Esta posibili-
dad derivaria en distribuciones no equitativas de la
participacién en el coste de los medicamentos. Por ulti-
mo se incorpora una norma que permita drenar fondos
hacia la financiacién de la dependencia desde los pro-
gramas de gasto en medicamentos.

ENMIENDA NUM. 342

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 92 tris
De adicién.
Texto:

92 tris. Participacion de los pacientes en el coste
de la prestacion farmacéutica.

1. El Gobierno regulard, previo acuerdo del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, el
régimen de participacion de los pacientes en el coste de
la prestacion farmacéutica.

2. Ladeterminacion de las modalidades y cuantias
de la participacién de los pacientes en el coste de la
prestacion farmacéutica se atendrd a los criterios de
calidad, eficiencia, uso racional de los medicamentos,
planificacién econémica y, en particular, los siguientes:

a) Capacidad de pago.

b) Carga econémica de la enfermedad.

c) Utilidad terapéutica y social de los medica-
mentos.

d) Programacion econdémica de la prestacion far-
macéutica.

3. De modificarse por el Gobierno la participacion
de los pacientes en el coste de la prestacion farmacéuti-
ca, en la forma prevista en el apartado 1 de este articulo,
las economias en el gasto publico que se pudieran deri-
var se afectardn a la financiacién de programas sanita-
rios y sociosanitarios en la forma que reglamentaria-
mente se determine.

JUSTIFICACION

Se considera que la obligacién de los usuarios de los
servicios de identificarse para obtener las prestaciones
no tiene rango para estar en la Ley, sino que debe articu-

larse en los reglamentos de organizacién de los propios
servicios; por otra parte, una vez identificado el pacien-
te, no es razonable cargar sobre este la justificacion de
su estatus de aseguramiento. Por ello en la enmienda se
ha suprimido el apartado 3 y s6lo queda una «obliga-
cién». También se ha modificado el término «participa-
cion en el pago» por el término «participacion en el
coste» que se considera mds correcto técnicamente.

No se ha considerado la opcién f) del apartado 2 del
articulo 93 del proyecto «Existencia de medicamentos
o productos sanitarios ya disponibles y otras alternati-
vas mejores o iguales para las mismas afecciones» lo
que podria dar lugar a porcentajes de participacién
diferenciales segin productos, dado que en todo
momento ha de seleccionarse la opcidn terapéutica mas
eficiente, conforme al articulo 16 de la LCC, sin que
quepa trasladar al paciente el sobrecoste. Esta posibili-
dad derivaria en distribuciones no equitativas de la
participacion en el coste de los medicamentos. Por dlti-
mo se incorpora una norma que permita drenar fondos
hacia la financiacién de la dependencia desde los pro-
gramas de gasto en medicamentos.

ENMIENDA NUM. 343

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 94
De modificacion.
Texto:

94. Evaluacién de la utilizacién de medicamentos
y productos sanitarios.

1. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas establecerdn objetivos de
resultados en salud de la asistencia farmacoterapéutica
en los planes de salud de las patologias mds prevalentes
y planes de calidad para la utilizacién de medicamentos
en dreas terapéuticas de interés especifico. Asimismo,
promoverdn el desarrollo del conocimiento de los
resultados de salud relacionados con los medicamentos
y productos sanitarios tanto en atencién primaria como
en atencion especializada.

2. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas promoveran programas de
actuacion orientados a facilitar y garantizar el cumpli-
miento terapéutico y establecerdn objetivos y mecanis-
mos de informacion para el seguimiento de los mismos
en areas terapéuticas de interés preferente.
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3. El Ministerio de Sanidad y Consumo y las
Comunidades Auténomas estableceran sistemas de
informacién dirigidos hacia la medida y a la gestién
eficiente de la efectividad de las intervenciones realiza-
das con medicamentos y promoveran la realizacion de
estudios de efectividad en areas terapéuticas de interés
prioritario. Asimismo se promoveran sistemas de apoyo
a la toma de decisiones clinicas orientados a la efectivi-
dad de los tratamientos.

JUSTIFICACION

Uno de los mayores problemas que tiene planteados
el Sistema sanitario es la pérdida masiva de efectividad
de los medicamentos como consecuencia del incumpli-
miento terapéutico, los errores en la medicacion; por
tanto es necesario introducir en la ley mandatos concre-
tos a las administraciones sanitarias para que orienten
su gestion a solucionar este problema.

ENMIENDA NUM. 344

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Popular en el Congreso

Al articulo 95, apartado 2
De adicion.
Texto:

2. Con independencia de las obligaciones estable-
cidas en esta ley y de lo previsto en la Ley de Cohesion
y Calidad del Sistema Nacional de Salud, asi como las
que se establezcan en la normativa de desarrollo, las
oficinas de farmacia podran ser objeto de concertacion
en el Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con el sis-
tema general de contratacién administrativa y conforme
a los criterios generales a que se refiere el articulo 87.2
de esta ley.

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario de Esquerra Republicana a
instancias del Diputado Joan Puigcercés i Boixassa al
amparo de lo establecido en el articulo 194 y siguientes
del Reglamento de la Camara, presenta las siguientes

enmiendas al Proyecto de Ley de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 14 marzo
de 2006.—Joan Puigcercés i Boixassa, Portavoz del
Grupo Parlamentario de Esquerra Republicana (ERC).

ENMIENDA NUM. 345

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

A la exposicién de motivos, nuevo punto al parrafo
cuatro del apartado I

El personal de enfermeria tiene un papel destacado
en el cuidado de la salud y acompafia y sigue a cada
paciente a lo largo de su enfermedad; su papel en la
administracién de los tratamientos indicados por el
médico, su labor de consejo a los pacientes y sus cuida-
doras sobre el uso adecuado de los medicamentos y
sobre la modificacién de sus estilos de vida tienen una
importancia crucial en la atencion sanitaria.

JUSTIFICACION

El personal de enfermeria forma parte del conjunto
de profesionales sanitarios como el propio proyecto
contempla en el parrafo 2 del apartado II de la exposi-
cién de motivos

ENMIENDA NUM. 346

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 2, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 2, al que se le
da la siguiente redaccion:

Los laboratorios farmacéuticos, almacenes mayoris-
tas, importadores, oficinas de farmacia, servicios de
farmacia de hospitales, centros de salud, ortopedias,
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gabinetes de audioprotesistas, Opticas y laboratorios de
protesis dental, centros socio sanitarios y demds estruc-
turas de atencidn a la salud estdn obligados a suminis-
trar o a dispensar los medicamentos y productos sanita-
rios que se les soliciten en las condiciones legal y
reglamentariamente establecidas.

JUSTIFICACION

De acuerdo con la exposicién de motivos del pro-
yecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 347

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 2, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 2, que queda-
rd redactado como sigue:

2. Los responsables de la produccién, distribu-
cion, venta y dispensacién de medicamentos y produc-
tos sanitarios deberdn respetar el principio de continui-
dad en la prestacién del servicio a la comunidad.

JUSTIFICACION

De acuerdo con el titulo de la Ley.

ENMIENDA NUM. 348

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 2, apartado 5
De modificacion.

Se modifica el apartado 5 del articulo 2 que queda
redactado como sigue:

5. Se prohibe la venta por correspondencia y por
procedimientos telemdaticos de medicamentos.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cualquier
tipo de venta indirecta al piblico de medicamentos.

Lo establecido en este apartado se entiende sin per-
juicio del reparto, distribucién o suministro a las enti-
dades legalmente autorizadas para la dispensacidn al
publico.

La normativa de desarrollo establecera los requisi-
tos para que puedan venderse directamente a profesio-
nales de la medicina, odontologia y veterinaria exclusi-
vamente los medicamentos necesarios para el ejercicio
de su actividad profesional.

En la normativa de desarrollo de esta Ley, se preve-
rén excepciones para el caso de venta de medicamentos
a personas con discapacidad o en situacién de depen-
dencia que por sus circunstancias presenten dificulta-
des severas para el acceso directo a los puntos fisicos
de dispensacion.

«Las administraciones publicas, en el ejercicio de
sus competencias, podran adquirir los medicamentos,
en especial las vacunas y productos sanitarios que sean
precisos, directamente de los laboratorios farmacéuti-
cos o de cualquier centro de distribucién autorizado.»

JUSTIFICACION

Aunque la regulacion de la venta de medicamentos
no sujetos a prescripcion médica a través de procedi-
mientos telemdticos por las oficinas de farmacia, pueda
suponerse positivo, proponemos eliminar esta posibili-
dad, eliminado las frases sefialadas, pues creemos que
las consecuencias negativas de esta iniciativa serdn
muy superiores a los posibles beneficios, y ello por
diferentes motivos:

Esta iniciativa no responde a ninguna necesidad real
de los ciudadanos,

la extensa red de OF de Espafia garantiza el sumi-
nistro de los medicamentos en condiciones de equidad
y accesibilidad a todos los ciudadanos espaiioles,

aunque en el proyecto de ley se contempla que se
dispensen por oficina de farmacia autorizada y con la
intervencion de un farmacéutico creemos que los posi-
bles beneficios son inferiores a los seguros peligros
para la salud por la facilidad de entrada de medicamen-
tos falsos por esta via

En resumen, creemos que esta iniciativa no es nece-
saria para los ciudadanos y que no es una mejora la
prestacion farmacéutica, y en cambio si presenta un
riesgo evidente para la salud como se confirma por la
proliferacion de la venta de medicamentos falsos por
Internet.

En caso de mantenerse este redactado deberia ser
mucho més preciso e incluir medidas para garantizar la
seguridad del ciudadano y de las OF que realizan la
dispensacién y definir las responsabilidades para evitar
la falsificacion de las paginas web a través de la cuales
se realiza la venta. Creemos que si se quiere avanzar en
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este aspecto es necesario un arduo trabajo para el que
ofrecemos nuestra colaboracion.

Asi mismo se deben prever excepciones justificadas
para dar respuesta a necesidades de personas que por su
situacién no pueden acudir por si mismas a las oficinas
de farmacia.

Se afiade otro parrafo, de la misma manera que este
supuesto se recoge en el articulo 37, con relacion a los
medicamentos veterinarios, debe recogerse para los
medicamentos de uso humano, ya que el establecimien-
to de campanas de vacunacién es uno de los pilares
bésicos de la Salud Publica en las CC.AA.

ENMIENDA NUM. 349

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 2, apartado 5
De adicidn.

Se aflade un parrafo nuevo al final del apartado 5 del
articulo 2, con la siguiente redaccion:

«Las Mutuas de Accidentes de Trabajo y Enferme-
dades Profesionales de la Seguridad Social podran
suministrar a las empresas que tengan a su cargo aque-
llos medicamentos que reglamentariamente se determi-
nen por las autoridades sanitarias.»

JUSTIFICACION

Es necesario que esta actividad, contemplada en los
presupuestos de la Seguridad Social disponga de una
cobertura legal.

ENMIENDA NUM. 350

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 3.6

De modificacion.

Se modifica el apartado 6 del articulo 3, que queda-
rd redactado como sigue:

6. A efectos de garantizar la independencia de las
decisiones relacionadas con la prescripcion, dispensa-
cién, y administraciéon de medicamentos respecto de
intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento direc-
to o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonifica-
ciones, primas u obsequios, por parte de quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccién, fabri-
cacién y comercializacién de medicamentos a los pro-
fesionales sanitarios implicados en el ciclo de prescrip-
cion, dispensacién y administracion de medicamentos
0 a sus parientes y personas de su convivencia. Esta
prohibicién serd asimismo de aplicaciéon cuando el
ofrecimiento se realice a profesionales sanitarios que
prescriban productos sanitarios con cargo a fondos
publicos. Aquellas practicas comerciales existentes,
que en modo alguno pudieran comprometer la indepen-
dencia de los profesionales sanitarios, no se veran afec-
tadas por esta prohibicion.

JUSTIFICACION

Bajo el deseable objetivo de garantizar la indepen-
dencia en el ejercicio de las profesiones sanitarias se
produce una importante confusion entre la obligacién
de buscar la eficiencia de cualquier circuito econdémico
y lo que puede suponer una compensacién destinada a
modificar el criterio de eleccion de un medicamento.
Aunque algunas de las précticas habituales de gestion
de la OF, en las relaciones comerciales en el sector del
medicamento, como pueden ser las bonificaciones,
pueden dar lugar a interpretaciones erréneas, equipara-
bles a las primas, obsequios o incentivos, seria un error
por ello eliminar las habituales negociaciones existen-
tes entre clientes y proveedores que suelen contemplar
descuentos.

En cualquier caso, los descuentos en ningiin modo
afectan a la independencia del profesional, sino que
éste tiene la obligacion de gestionar bien sus recursos y
aquellos que el mercado le ofrece como un derecho
legitimo de realizar con eficiencia su gestion sin mer-
mar su profesionalidad.

Debe considerarse el impacto de esta medida en
todo el 4mbito del medicamento, incluyendo los servi-
cios de farmacia hospitalaria de la red publica, que
vienen obligados a valorar, como una més de sus fun-
ciones, la ratio coste/efectividad de los tratamientos
financiados con fondos ptblicos y a contratar teniendo
en cuenta los postulados de la Ley de Contratos del
Estado.

Asfi lo indica el Consejo de Estado en su Dictamen,
cuando hace referencia a los descuentos por pronto
pago y a los descuentos por volimenes de venta no
referidos a medicamentos determinados: «cabria, por
tanto, reconsiderar la redaccién dada al articulo 3.6
proyectado, de modo que se evite que este precepto
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incluya en su 4mbito de aplicacién practicas de las ofi-
cinas de farmacia que tengan una efectiva justificacion
econdmica y no comprometan la independencia de las
OF en la dispensacion de medicamentos».

ENMIENDA NUM. 351

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERCO)

Al articulo 3, apartado 7. Nuevo
Se afiade un nuevo apartado con el siguiente enunciado:

En el caso de los medicamentos destinados al auto-
cuidado de la salud, y en el marco de la promocién de
los mismos frente a las personas facultadas para dis-
pensar dichos medicamentos, se prohibe otorgar u ofre-
cer a dichas personas, primas o ventajas pecuniarias o
en especie, con excepcion de aquellas que tengan un
valor insignificante para la préctica de la farmacia.

JUSTIFICACION

El Proyecto de Ley impone la prohibicion de ofrecer
incentivos, bonificaciones, descuentos, primas u obse-
quios de forma absoluta a todo tipo de medicamentos.
Con ello ignora las importantes peculiaridades que pre-
sentan los medicamentos destinados al autocuidado de
la salud (actualmente Especialidades Farmacéuticas
Publicitarias, EFP), como son: libre sistema de fijacién
de precios, permision de realizar publicidad al publico
en los grandes medios de comunicacion, exclusién de
la financiacién por el Sistema Nacional de Salud.

El Proyecto rompe sin razén aparente con la norma-
tiva nacional vigente.

El Real Decreto-ley 5/2000, de 23 de junio, de Medi-
das Urgentes de Contencién del Gasto Farmacéutico
Publico de Racionalizacién del Uso de los Medicamen-
tos, ya introdujo una medida de la que derivan ventajas
para los usuarios a través de reducciones en el precio de
venta al publico de estos medicamentos, permitiéndose
un descuento maximo del 10 por ciento en el precio de
venta al publico impuestos incluidos (PVP/IVA) de las
EFP, aplicable por las oficinas de farmacia.

El Proyecto se aparta en este punto de la Directiva,
ya que la Directiva 2001/83/CE reconoce que los medi-
camentos para el autocuidado de la salud dan lugar a
especialidades en el &mbito que nos ocupa cuando, en
su articulo 94.4 prevé que:

«las medidas o las practicas comerciales existentes
en los Estados miembros en materia de precios, de mar-

genes y de descuentos no se verdn afectadas por los
apartados 1, 2 y 3» (referentes al ofrecimiento de pri-
mas, ventajas pecuniarias o ventajas en especie, asi
como a la hospitalidad ofrecida en el marco de la pro-
mocién de medicamentos).

ENMIENDA NUM. 352

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 7, apartado g)
De supresion.

Se suprime el segundo pérrafo del apartado g) del
articulo 7, que se inicia por «las diferentes sales...»
hasta el final.

JUSTIFICACION

La definiciéon de medicamento genérico del articu-
lo 7.7 del proyecto no mantiene el espiritu de la direc-
tiva europea, donde la definicién de genérico estd
contenida en el articulo 10 y se circunscribe sélo a
este articulo, es decir, sélo a efectos de autorizacion de
comercializacién y no a efectos de dispensacion y sus-
titucién, tal como podria interpretarse segin el redac-
tado actual, que permite poder sustituir diferentes for-
mas farmacéuticas orales de liberacién inmediata por
considerarse la misma forma farmacéutica.

Por ello, se eliminan las tres ultimas frases del
articulo 7.7 del proyecto y se trasladan al articulo 16,
donde se hace referencia al expediente de autorizacion,
afiadiendo un apartado 2 bis con el objetivo de evitar la
sustitucion entre diferentes formas farmacéuticas de
liberacion inmediata entre si (comprimidos, cdpsulas,
sobres, jarabes...).

ENMIENDA NUM. 353

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 7, parrafo nuevo

De adicién.
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Se afiade un nuevo apartado i) al articulo 7, con la
siguiente redaccion:

i) Producto sanitario a medida: un producto sani-
tario fabricado especificamente segtin la prescripcion
escrita de un facultativo especialista, que se destine
Unicamente a un paciente determinado y que son el
resultado del ejercicio de una profesion sanitaria. Los
productos fabricados segin métodos de fabricacién
continua o en serie que necesiten una adaptacion no se
consideraran productos a medida.

JUSTIFICACION

Creemos necesaria esta definiciéon concreta por
cuanto existe una gran diferencia entre los productos
sanitarios fabricados en serie y los productos sanita-
rios a medida. Los a medida sélo los pueden elaborar
profesionales tales como los Ortopédicos, Audiopro-
tesistas, Opticos o Protésicos Dentales. De esta forma
se fortalece la garantia de la profesionalidad reglada y
reconocida que acompaiia a todo producto sanitario a
medida y se evitan situaciones de que personas sin
titulacién se dediquen a la confeccién de productos a
medida al -amparo de la tnica titulaciéon de un direc-
tor técnico.

ENMIENDA NUM. 354

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 9, apartado 1, letra e)

De modificacidn.

«e) Suministrar la informacidén precisa, en forma-
to accesible y de forma comprensible por el paciente,
para su correcta utilizacion.»

JUSTIFICACION

Garantizar que las personas con discapacidad pue-
dan acceder sin barreras a la informacion.

ENMIENDA NUM. 355

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 13, apartado 2.
De supresion.

Se suprime el tercer parrafo del apartado 2 del
articulo 13, que empieza por «Reglamentariamente
podran regularse...» hasta el final.

JUSTIFICACION

En la propuesta se elimina la posibilidad de nom-
brar los genéricos con nombres de fantasia. El cambio
efectuado por la directiva europea 2004 respecto de la
del 2001 referente a la denominacién del medicamento
no ha sido sustancial y menos para provocar la modifi-
cacion que presenta el anteproyecto sobre este punto.

La redaccién originaria del apartado 20 del articu-
lo 1 de la directiva 2001 establecia:

20) Denominacién del medicamento: la denomi-
nacion comun, que podréd ser un nombre arbitrario o
una denominacién comun o cientifica acompafiada de
una marca o del nombre del fabricante; cuando sea un
nombre arbitrario, no debera prestarse a confusién con
la denominacién comdun.

La modificaciéon que del 2004 sobre este mismo
apartado establece:

20) Denominacién del medicamento: la denomi-
nacion, que podrd ser un nombre de fantasia que no
pueda confundirse con la denominacién comiin, o una
denominacién comin o cientifica acompafiada de una
marca comercial o del nombre del titular de la autoriza-
cién de comercializacion.

Como se puede apreciar, a efectos de denominacion,
Unicamente se ha sustituido la denominacién «con
nombre arbitrario» por la denominacién con «nombre
de fantasia». Esta modificacion por si sola no justifica
el cambio que consta en el proyecto y, sin embargo,
aparece una nueva posibilidad, la de introducir medica-
mentos genéricos con nombre de fantasia, que lejos de
aportar valores de transparencia para los profesionales
y los ciudadanos provoca mayor confusién, por cuanto
se equipara los genéricos a los medicamentos copia.
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ENMIENDA NUM. 356

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 14, apartado 5
De modificacion.

«5. A fin de garantizar el acceso a la informacién
de las personas ciegas y con discapacidad visual, en
todos los envases de los medicamentos deberan figurar
impresos en alfabeto braille los siguientes datos:

a) Envases de medicamentos no genéricos:

Nombre del medicamento.
Dosificacion, si existe mas de una.

Forma farmacéutica.
Fecha de caducidad.

b) Envases de medicamentos genéricos:

Principio o principios activos.
Fecha de caducidad.

La impresion en alfabeto en braille en los envases de
los medicamentos se realizard con arreglo a lo dispues-
to en la norma técnica vigente aprobada por organismo
de normalizacién reconocido.

Los titulares de licencias de medicamentos, manco-
munadamente, habilitardn un servicio telefénico gratui-
to para informar a los usuarios ciegos y con discapaci-
dad visual del contenido de los prospectos de los
medicamentos fabricados industrialmente no destina-
dos al dambito hospitalario. Dicho servicio facilitara,
entre otros, los siguientes datos: composicion, forma de
administracion, contraindicaciones, efectos secunda-
rios y cualquier otra informacién relevante para el
usuario.

De igual modo, los titulares de licencias de medica-
mentos habilitardn, mancomunadamente, una pagina
de internet a disposicion del publico, disefiada con arre-
glo a criterios de accesibilidad universal, en la que
ofreceran en formato digital y de forma unificada el
contenido de los prospectos de los medicamentos para
los que dispongan de licencia.»

JUSTIFICACION

Las previsiones del precepto del Proyecto de Ley
son claramente insuficientes para dar respuesta a las

necesidades de acceso a la informacidén y de garantia en
el correcto uso a las personas ciegas y con deficiencia
visual, por lo que se propone un régimen mas ambicio-
so con arreglo a las demandas expresadas por las orga-
nizaciones de personas ciegas.

ENMIENDA NUM. 357

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 14.4
De modificacion.

Se modifica el apartado 4 del articulo 14, supri-
miendo de su redactado la palabra precio.

JUSTIFICACION

Por considerarlo mds conveniente. Los continuos
cambios de precio que prevé el Proyecto de Ley, origi-
nardn que gran cantidad de medicamentos deberdn ser
destruidos anualmente, ya que el bajo precio de muchos
medicamentos no permite su reenvase, por ello, cree-
mos mdas adecuado que no conste el precio en el envase,
el farmacéutico proporcionard un documento donde
conste el precio del documento y la parte financiada
por el SNS.

ENMIENDA NUM. 358
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)
Al articulo 14, nuevo apartado 7
De adicion.

Se afiade un nuevo apartado al articulo 14, que ten-
dr4 la siguiente redaccion:

Se reglamentard, cuando la tecnologia esté disponi-
ble, un sistema de identificacién que permita una lectura
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automatizada de los datos del medicamento (nombre,
cddigo nacional, lote, etc.) y adaptado para poder ser
usado en la dispensacién mediante la receta electrénica.

JUSTIFICACION

Consideramos que se deberia potenciar la monitori-
zacion de los errores de medicacién producidos por una
identificacién errénea o equivoca de los medicamentos.
En este sentido se podrian incorporar los informes que
en esta linea se generen desde drganos autonémicos
como por ejemplo el Consell Assessor d’Errors de
Medicaci6 del Departament de Salut.

ENMIENDA NUM. 359

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 14, apartado 8, nuevo
De adicion.

Se aflade un nuevo apartado con el enunciado
siguiente:

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios garantizard el suministro de informacién a
las diversas CCAA ademads de los aspectos recogidos
en el punto 2, de las caracteristicas de la oferta farma-
céutica disponible en cada momento:

1. Bases de datos de medicamentos homologadas
para la implantacién homogénea de actividades de
atencion farmacéutica.

2. Nomenclator de medicamentos y productos
sanitarios adaptado a las necesidades de los proyectos
de receta electrénica de las CCAA que garantice una
implantacién homogénea y compatible en todo el terri-
torio estatal.

3. Formulario de medicamentos (similar al British
Nacional Formulary, que se suministra a todos los
médicos ingleses como elemento de soporte para la
practica médica).

4. Asi mismo, se creara una base de datos clinica
donde se puedan consultar variables relacionadas con
la efectividad y seguridad de los medicamentos en las
condiciones reales de utilizacion a fin de facilitar a los
profesionales sanitarios la prescripcion de medicamen-
tos basada en resultados reales. Esta base de datos se
alimentard a partir de las historias clinicas electronicas
y mediante un procedimiento de enmascaramiento y

anonimizacién permitird conocer a los profesionales
sanitarios «on-line» resultados reales relacionados con
los medicamentos que emplea.

JUSTIFICACION

Hay iniciativas similares en Reino Unido, en Espaiia
a nivel de la AEMPS (BIFAP) y a nivel de Catalunya
(XIIAP: Fundaci6 Jordi Gol i Gurina).

ENMIENDA NUM. 360

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 15, apartado 4
De adicidn.
Se afiade al final de apartado 4, el siguiente texto:

«Una vez autorizado el medicamento por las agen-
cias reguladoras (europea y espafiola) y cuya comercia-
lizacién por tanto se prevé en un futuro inmediato, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios deberd comunicarlo a las autoridades sanitarias
de las CCAA, para facilitar la elaboracién de informa-
cién independiente por parte de las administraciones
sanitarias a nivel autonémico».

JUSTIFICACION

Se deberian establecer estrategias para generar
informacién publica comparada sobre el resultado (cli-
nico, econémico, humano) del empleo de medicamen-
tos entre CCAA y potenciacion de estrategias de Ben-
chmarking como herramienta de mejora continua.

ENMIENDA NUM. 361

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 16

De adicion de un nuevo apartado.
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Se afiade un nuevo apartado 2 bis al articulo 16, que
queda redactado como sigue:

2 bis. A efectos de este articulo y para los medica-
mentos genéricos, se entiende que:

Las diferentes sales, ésteres, éteres, isOmeros, mez-
clas de isémeros, complejos o derivados de una sustan-
cia activa se consideraran una misma sustancia activa, a
menos que tengan propiedades considerablemente dife-
rentes en cuanto a seguridad y/o eficacia.

Las diferentes formas farmacéuticas orales de libe-
racién inmediata se considerardn una misma forma
farmacéutica.

El solicitante podrd estar exento de presentar los estu-
dios de biodisponibilidad si puede demostrar que el
medicamento genérico satisface los criterios pertinentes
definidos en las correspondientes directrices detalladas.

JUSTIFICACION

La definicién de medicamento genérico del articulo
7.7 del proyecto no mantiene el espiritu de la directiva
europea, donde la definicién de genérico estd contenida
en el articulo 10 y se circunscribe s6lo a este articulo,
es decir, s6lo a efectos de autorizacién de comercializa-
cién y no a efectos de dispensacién y sustitucién, tal
como podria interpretarse segin el redactado actual,
que permite poder sustituir diferentes formas farma-
céuticas orales de liberacién inmediata por considerar-
se la misma forma farmacéutica.

Por ello, proponemos trasladar las tres frases subra-
yadas del articulo 7.7 del proyecto al articulo 16, donde
se hace referencia al expediente de autorizacién, afia-
diendo un apartado 2 bis.

ENMIENDA NUM. 362

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 18, apartado 4
De modificacion.

Se modifica el apartado 4 del articulo 18 que queda-
ra redactado como sigue:

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios podra calificar como medicamentos no suje-
tos a prescripcién médica aquellos que no respondan a
los criterios mencionados anteriormente, y siempre que

de los datos de su evaluacion toxicoldgica, clinica o de
su utilizacién y via de administraciéon no se desprenda
la necesidad de prescripciéon médica, de modo que
dichos medicamentos puedan ser utilizados para Auto-
cuidado de la Salud, mediante su dispensacién en ofici-
na de farmacia, mediante un farmacéutico que informa-
rd, aconsejard e instruird sobre su correcta utilizacién.

JUSTIFICACION

Da cumplimiento a los articulos 71 y 72 de la Direc-
tiva 2001/83/CE (no modificada en este punto por la
Directiva 2004/27/CE), al fijar las condiciones para que
un medicamento sea considerado de prescripcién médi-
ca, asi como la forma de diferenciarlo claramente de
aquéllos que no precisan de aquélla.

El «Medicamento no sujeto a prescripcion médica»,
surge precisamente como excepcion a las condiciones
de la categoria de prescripcion, tal y como resulta del
art. 72 de la Directiva 2001/83/CE, no entrando en
dicha norma nada més que a evaluar las condiciones en
las que un medicamento pueda ser clasificado como sin
receta médica, estando mds en linea con el espiritu de
la Norma Europea la redaccién propuesta.

ENMIENDA NUM. 363

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 18, apartado 5
De sustitucion.

Se da un nuevo redactado al apartado 5 del articu-
lo 18 que quedaré redactado como sigue:

5. Los prospectos y el etiquetado de los medica-
mentos que no requieran prescripcion médica conten-
drin aquellas advertencias que convengan a su natura-
leza y, en especial, las orientadas a prevenir su uso
indebido, siempre que su material de acondicionamien-
to no incluya un prospecto.

JUSTIFICACION

La legislacion vigente y la normativa comunitaria
prevén que la inclusién de un prospecto en el envase de
todo medicamento serd obligatorio salvo si toda la
informacion exigida figura directamente en el embalaje
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exterior o en el acondicionamiento primario. Los medi-
camentos publicitarios tienen un prospecto para el
paciente y es ahi donde se recogen todas las informa-
ciones sobre correcto uso, advertencias especiales, etc.
Ademds, los medicamentos para el autocuidado de la
salud tienen la obligacion (Real Decreto 2236/1993,
de 17 de diciembre, por el que se regula el etiquetado y
el prospecto de los medicamentos de uso humano) de
incluir, a diferencia del resto de los medicamentos, la
indicacion terapéutica. El hecho de que se les imponga
incluir las advertencias en el envase provocaria su
hipertrofia.

ENMIENDA NUM. 364

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 18, apartado 8
De modificacion.

Se modifica el apartado 8 del articulo 18 que queda-
réd redactado como sigue:

8. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd autorizar, en las condiciones
reglamentariamente establecidas, la dispensacion de
unidades concretas de medicamentos, con fines de
atencion a pacientes determinados cuya situacion clini-
ca y duracién de tratamiento lo requiera. Estas unida-
des podran dispensarse a partir del fraccionamiento de
un envase de un medicamento autorizado e inscrito,
respetando la integridad del acondicionamiento prima-
rio, o bien en envases autorizados que respeten la inte-
gridad del medicamento. y garantizando las condicio-
nes de conservacion del medicamento, asi como la
informacion al paciente.

JUSTIFICACION

El redactado propuesto en el que se ha afiadido la
frase subrayada tiene por objetivo que se permita el
acondicionamiento de los medicamentos tanto en los
Sistemas Personales de Dosificacion (SPD), dispositi-
vos utilizados por las oficinas de farmacia y no limitar
cualquier tipo de reenvasado o acondicionamiento de
los medicamentos fuera de la industria, como en los

sistemas de Dosis Unitarias (UNIDOSIS) utilizados
por los servicios de farmacia hospitalaria.

El avance de la profesion farmacéutica como profe-
siéon comprometida con la mejora del cumplimiento
terapéutico de los pacientes ha encontrado en los Siste-
mas Personales de Dosificacion (SPD) un elemento de
mejora de la atencion farmacéutica prestada por las
oficinas de farmacia, muy valorado por los usuarios y
demds profesionales sanitarios. Este tipo de dispositi-
vos, ampliamente usados en diversos paises, cumplen
con una serie de requisitos técnico-sanitarios (normas
de la farmacopea americana USP 24) para garantizar la
integridad del medicamento, dado el caricter temporal
y limitado del acondicionamiento.

Por ello entendemos que la norma debe contemplar
esta realidad, pues son muchos los pacientes que no sélo
han mejorado la adherencia al tratamiento gracias al uso
de estos dispositivos en las oficinas de farmacia, sino
que también se han evitado muchos errores de medica-
cion, especialmente en enfermos polimedicados.

ENMIENDA NUM. 365

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 23, apartado 3, parrafo segundo
De supresion.

Se suprime segundo parrafo del apartado 3 del
articulo 23.

JUSTIFICACION

Espaiia es el unico pais de UE-15 en el que, bajo el
concepto de «uso compasivo» —la «utilizacién en
pacientes aislados y al margen de un ensayo clinico de
medicamentos en investigaciéon—, se engloba ademads
el uso conocido como ‘““off-label” el uso de medica-
mentos para indicaciones o condiciones de uso distintas
de las autorizadas» en la ficha técnica articulo 28 del
RD de Ensayos Clinicos (RD 223/2004) actualmente
vigente. El presente proyecto corrige, en parte, esta
anomalia al definirlo sélo de acuerdo a la primera acep-
cién. Sin embargo, en el segundo parrafo del articulo
23.3 se habilita al «Ministro» (sic) de Sanidad y Consu-
mo para establecer las condiciones para el uso «off-
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label» de medicamentos, dejando abierta la posibilidad
de que se perpette la situacién actual.

Deberia quedar claro de que se trata de dos situacio-
nes diferentes. En el caso del uso compasivo, la autoriza-
cién administrativa, que esta perfectamente definida, es
imprescindible. Sin embargo, hacer lo propio con el uso
«off label» genera una innecesaria burocracia que alcan-
za hasta la AEMPS, sin aportar ningin valor anadido.

ENMIENDA NUM. 366

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 29, apartado 3
De modificacién.

Se modifica el apartado 3 del articulo 29 que queda-
rd redactado como sigue:

3. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios establecerd un cédigo nacional de
general aplicacion que facilite su pronta identificacion
y, asimismo, podrd exigir que sus nimeros o claves
figuren en el envase, etiquetado y embalaje de los
medicamentos veterinarios.

JUSTIFICACION
Equiparar e igualar las garantias de identificacion de

todos los medicamentos, sean de uso humano o animal,
en beneficio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 367
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 30, apartado 4

De adicién.

Se afiade un nuevo pdarrafo al apartado 4 del articu-
lo 3 con la siguiente redaccion:

4. En el envase y en el embalaje figurardn los
datos del medicamento veterinario, del titular de la
autorizacion, via de administracion, cantidad conteni-
da, nimero de lote de fabricacion, fecha de caducidad,
precauciones de conservacion, condiciones de dispen-
sacion, tiempo de espera, si procede, y demds datos que
reglamentariamente se determinen.

Al dispensar un medicamento, las oficinas de far-
macia, los establecimientos comerciales detallistas
autorizados y los servicios de farmacia de las entidades
agrupaciones ganaderas deberdn emitir un recibo en el
que se haga constar el nombre del medicamento y su
precio de venta al publico.

JUSTIFICACION

Equiparar e igualar las garantias e informacién entre
medicamentos, de uso humano y veterinario, en benefi-
cio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 368

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 37.2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 37, que que-
dara redactado como sigue:

La dispensacion al piblico de los medicamentos
veterinarios se realizard exclusivamente por:

JUSTIFICACION

Mejora técnica en la redaccién, ya que férmulas
magistrales y preparados oficinales son medicamentos;
y equiparar el control de dispensacion de los medica-
mentos veterinarios con los de uso humano.
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ENMIENDA NUM. 369

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 37. 2.b)
De modificacion.

Se modifica el apartado 2.b) del articulo 37, que
quedard redactado como sigue:

b) Los establecimientos comerciales detallistas
autorizados, siempre que cuenten con servicios farma-
céuticos responsables de la custodia, conservacién y
dispensacion de estos medicamentos en las condiciones
que se establezcan.

La presencia y actuacién profesional del farmacéu-
tico en los establecimientos comerciales detallistas
citados en el apartado anterior es requisito y condicién
inexcusable para la dispensacién al publico de los
medicamentos veterinarios.

JUSTIFICACION

Mejora técnica en la redaccién, ya que féormulas
magistrales y preparados oficinales son medicamentos;
y equiparar el control de dispensacién de los medica-
mentos veterinarios con los de uso humano.

ENMIENDA NUM. 370

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 37, apartado 2
De adicién de una letra c).

Se afiade una letra c) al apartado 2 del articulo 37
que queda redactado como sigue:

c) Las entidades o agrupaciones ganaderas autori-
zadas que cuenten con servicio farmacéutico responsa-
ble de la custodia, conservacion y dispensacién de estos
medicamentos durante su horario de funcionamiento
para el uso exclusivo de sus miembros.

La presencia y actuacion profesional del farmacéu-
tico en cada uno de los establecimientos anteriormente
descritos, es condicion y requisito inexcusable para la
dispensacioén al publico de los medicamentos veterina-
rios, teniendo en cuenta el nimero de farmacéuticos
necesarios en funcion de la actuacién de los mismos.

JUSTIFICACION

Mejorar la redaccion, al desaparecer la referencia a
las féormulas magistrales y preparados oficinales del
encabezamiento, dado que dentro de la definicién de
medicamento se encuentran incluidas, tanto las férmu-
las magistrales, como los preparados oficinales. Ade-
mads, se equipara el control de dispensacién de estos
medicamentos veterinarios con los de uso humano, en
beneficio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 371

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 40, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 40 que tendra
la siguiente redaccion:

3. Los laboratorios farmacéuticos, los veterina-
rios, los farmacéuticos y demds profesionales sanitarios
tienen el deber de comunicar a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de la manera
que se determine reglamentariamente , las sospechas de
reacciones adversas de las que tengan conocimiento y
que puedan haber sido causadas por medicamentos
veterinarios.

JUSTIFICACION

Los profesionales farmacéuticos son los responsa-
bles del acto profesional de dispensaciéon de medica-
mentos, debiendo, por tanto, figurar de forma expresa
en materia de farmacovigilancia, junto con los pres-
criptores.
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CONGRESO
ENMIENDA NUM. 372
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)
Al capitulo IV

De sustitucion.

Se sustituye el enunciado del titulo IV, que quedara
redactado como sigue:

«Del uso racional de medicamentos en las oficinas
de farmacia.»

JUSTIFICACION

Entendemos que es deseo del legislador dotar al
sector del medicamento de una ley que permita el
desarrollo de las profesiones sanitarias afectadas,
pero la realidad del anteproyecto no concuerda, nue-
vamente, con los objetivos planteados.

ENMIENDA NUM. 373

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 47, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 47, al que se
le da la siguiente redaccion:

«La autorizacién prevista en el punto anterior no
serd exigida para la preparacién extempordnea de un
radiofarmaco, en una unidad de radiofarmacia autori-
zada, bajo la supervisién y control de un facultativo
especialista en radiofarmacia, para su aplicacién en un
centro o institucién legalmente facultada para ello.»

JUSTIFICACION
Supresién de «por persona cualificada»:
En 1990 (actual Ley del Medicamento) no estaba

desarrollada la formacién especializada en Radiofar-
macia y esta figura corresponde a la aplicacién de la

Directiva del Consejo 89/343/CEE a nuestra normativa
en aquella época.

«en una unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la
supervisién y control de un facultativo especialista en
radiofarmacia.»

Establece donde se debe realizar la preparacién
extempordnea y el responsable de la misma (art. 11,
RD 479/93).

Supresion de «si se realiza exclusivamente a partir
de generadores, equipos reactivos y precursores autori-
zados y con arreglo a las instrucciones del fabricante».

Esta frase no tiene en cuenta otros tipos de pre-
paraciones extempordneas que se realizan diaria-
mente en las Unidades de Radiofarmacia:

Preparacion de muestras autélogas marcadas del
propio paciente (células, proteinas).

Preparacién de dosis individuales procedentes
de viales multidosis de radiofdrmacos listos para su
uso.

Preparacién de dosis individuales procedentes
de eluidos de generadores.

Quizd lo mds conveniente es que la definicién de
«Preparacion extempordnea de un radiofirmaco» se
describa en una reglamentacion posterior.

ENMIENDA NUM. 374

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 47
De adicién.

Se aflade un nuevo apartado 4, desplazando el
apartado 4 al 5 y sucesivamente, que tendrd la
siguiente redaccion:

«La autorizacién prevista en el punto segundo no
serd exigida para la preparacion de muestras autélogas
donde participen radionucleidos, asi como la extrac-
cion de dosis individuales de radiofarmacos listos para
su uso en una unidad de radiofarmacia autorizada, bajo
la supervisién y control de un facultativo especialista
en radiofarmacia, para su aplicacién en un centro o ins-
titucién legalmente facultada para ello.»
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JUSTIFICACION

«bajo la supervisiéon y control de un facultativo
especialista en radiofarmacia» establece la responsabi-
lidad que debe asumir el profesional con la formacién
especializada adecuada en la preparacién de radiofar-
macos.

ENMIENDA NUM. 375

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 47, apartado 4
De modificacion.

Se modifica el apartado 4 del articulo 47 y se le da
la siguiente redaccion:

«La autorizacién prevista en el apartado segundo
podra no ser exigida para la preparacién de radiofdrma-
cos PET (tomografia de emisién de positrones) en una
unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la supervision
y control de un facultativo especialista en radiofarma-
cia, siempre que se realice en las condiciones y con los
requisitos determinados reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Es necesario establecer la responsabilidad que debe
asumir el profesional con la formacién especializada
adecuada en la preparacién de radiofarmacos.

ENMIENDA NUM. 376

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 57. Enunciado

De modificacion.

Se modifica el enunciado del articulo, que quedara
redactado como sigue:

«Articulo 57. Ensayos Clinicos.»
JUSTIFICACION

La investigacién clinica engloba muchos tipos de
estudios: fisiopatoldgicos, de pruebas diagndsticas,
genéticos, epidemiolégicos observacionales, de calidad
de vida, etc. El ensayo clinico es s6lo un método, crucial
—si se quiere— para el registro de medicamentos, pero
en el que existe un dominio casi absoluto de la industria
farmacéutica (en Espafia esta promueve el 85% de los
ensayos clinicos). El presente proyecto ignora la investi-
gacioén clinica promovida por profesionales sanitarios
dirigida a responder a preguntas relevantes para el clini-
co. Dado que todo el contenido del titulo III se refiere
s6lo a ensayos clinicos, deberia cambiarse el enunciado
de «investigacion clinica» por el de «ensayos clinicos»,
puesto que es, de hecho, a lo que se refiere.

ENMIENDA NUM. 377

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 59, apartado 7
De modificacidn.
Se modifica el redactado del apartado 7 del articulo 59:

«Los Comités Eticos de Investigacién Clinica esta-
rdn formados, como minimo, por un equipo interdisci-
plinar integrado por médicos, farmacéuticos de aten-
cién primaria y hospitalaria, farmacé6logos clinicos,
personal de enfermeria y personas ajenas a las profesio-
nes sanitarias de las que al menos uno seré licenciado
en Derecho especialista en la materia y al menos uno de
sus miembros sea ajeno a la institucién donde esté
constituido el CEIC.»

JUSTIFICACION

Prevision recogida en diversos documentos que
recogen los principios en la investigacién biomédica
(Normas de Buena Practica Clinica, Guia de la OMS
sobre los CEIC, etc.).
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CONGRESO
ENMIENDA NUM. 378
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)
Al articulo 59.9

De modificacion.
Se modifica el punto 9 del articulo 59:

«Los Comités Eticos de Investigacién Clinica
podran requerir informacién completa sobre las fuentes
y cuantia de la financiacién del ensayo y la distribucién
de los gastos en, entre otros, los siguientes apartados:
reembolso de gastos a los pacientes, pagos por andlisis
especiales o asistencia técnica, compra de aparatos,
equipo y materiales, pagos debidos a los hospitales o a
los centros en que se desarrolla la investigacién por el
empleo de sus recursos y a los investigadores.»

JUSTIFICACION

El pago a los investigadores es uno de los documen-
tos esenciales que, de acuerdo con diferentes documen-
tos sobre los principios éticos en la investigacién clini-
ca, debe valorar el CEIC para emitir su dictamen.

ENMIENDA NUM. 379

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 59.10
De modificacion.

Se modifica el primer parrafo del punto 10 del ar-
ticulo 59:

«Reglamentariamente se establecerd de manera
coordinada con las autoridades sanitarias de las Comu-
nidades Auténomas a través del Consejo Interterritorial
del SNS el procedimiento para la designaciéon del
Comité Etico de referencia y para la obtencién del dic-
tamen unico con validez en todo el territorio, con el
objetivo de impulsar la investigacion clinica en el Siste-
ma Nacional de Salud.»

JUSTIFICACION

Se debe tener en cuenta que las autoridades sanita-
rias de CCAA son, de acuerdo con lo que se establece
en la Ley, las responsables de la acreditacion de los
CEIC que se establezcan en su comunidad, asi como de
garantizar su buen funcionamiento de acuerdo con lo
establecido legalmente.

ENMIENDA NUM. 380

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 61, apartado 5
De modificacién.
Se modifica el redactado del apartado 5 del articulo 61:

«5. Toda la informacién sobre el ensayo clinico
deberd registrarse, tratarse y conservarse de forma que
pueda ser comunicada, interpretada y comprobada de
manera precisa, protegiendo al mismo tiempo el carac-
ter confidencial de los registros de los sujetos del ensa-
yo y protegiendo toda informacién de cardcter comer-
cial confidencial.»

JUSTIFICACION

Por creerlo mas conveniente.

ENMIENDA NUM. 381

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 61
De adicién nuevo punto 7.

«7. Se creara por parte de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios una base de datos
de acceso a los profesionales sanitarios que retdna todos
los estudios de posautorizacion (EPAs) con medicamen-
tos que se encuentran en diferentes fases de realizacion.»
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JUSTIFICACION

Establecer garantias de publicacion de los resulta-
dos de los EPAs independientemente de que estos sean
o no favorables a los objetivos planteados.

ENMIENDA NUM. 382

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 62, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 62, con la
siguiente redaccion:

«A efectos de la presente Ley, las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a la fabricacién de medica-
mentos o a cualquiera de los procesos que esta pueda
comprender, incluso los de fraccionamiento, acondicio-
namiento y presentacion para la venta, deberdn estar
autorizadas previamente por parte de la Autoridad com-
petente de la Comunidad Auténoma donde estén ubica-
das sus instalaciones de fabricacion. Esta autorizacion
serd asimismo necesaria para la importacién y comer-
cializacién de medicamentos e incluso en el supuesto
de que el medicamento se fabrique para su importacion.
Las Autoridades competentes de las Comunidades
Auténomas haran publica la autorizacién, asi como su
modificacién y la extincién de la misma, e informaran
puntualmente a la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

En el seno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud se estableceran los procedimientos y
criterios minimos comunes para otorgar dichas autori-
zaciones de acuerdo con los requisitos fijados en las
directivas europeas sobre la materia.»

JUSTIFICACION

Se sigue estableciendo que es la Administracion
General del Estado, a través de la AEMPS, la que auto-
riza los laboratorios farmacéuticos. No obstante, la
autorizacion de los laboratorios puede considerarse una
competencia de ejecucion de la legislacién farmacéuti-
cay, por tanto, ser asumida por las autoridades sanita-
rias de aquellas CA que tengan dicha competencia.

ENMIENDA NUM. 383

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 63, parrafo 1.c
De modificacion.

«Tener abastecido el mercado con los productos
registrados, a mayoristas, oficinas de farmacia y servi-
cios de farmacia legalmente autorizados de modo ade-
cuado y continuado, en el nivel suficiente para que
todos ellos cumplan sus obligaciones sanitarias,
pudiendo suspenderse tal abastecimiento s6lo en casos
excepcionales debidamente justificados tras disponer
de la correspondiente autorizacion de la Agencia Espa-
nola de Medicamentos y Productos Sanitarios.»

JUSTIFICACION

Los distribuidores farmacéuticos deben cumplir con
la obligacion de garantizar el abastecimiento de las far-
macias con el fin de satisfacer las necesidades de los
usuarios. Para realizar adecuadamente tal funcién en el
mercado farmacéutico es necesario que los mayoristas
tengan acceso a todos y cada uno de los medicamentos
y especialidades farmacéuticas fabricadas por los dis-
tintos laboratorios.

Siguiendo el esquema propuesto, las oficinas de far-
macia también podran elegir la fuente de abastecimien-
to que consideren mds oportuna, pudiendo tratarse de
cualquier empresa distribuidora o laboratorio, sin que
su decision se vea condicionada por las especialidades
farmacéuticas o medicamentos de las que disponga
cada uno de ellos.

ENMIENDA NUM. 384
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 64, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 64, y se le da
la siguiente redaccion:

«1. Cualquier modificacién de los requisitos a que
se refieren los parrafos a) y b) del apartado 2 del

252



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

articulo 62 de esta ley o del objeto de la autorizacién
deberd ser previamente aprobada por “la autoridad
competente de la Comunidad Auténoma donde estén
ubicadas las instalaciones de fabricacion”.»

JUSTIFICACION

En consonancia con lo propuesto en el articulo 62.1.

ENMIENDA NUM. 385
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 64.2
De modificacion.

Se da un nuevo redactado al apartado 2 del articu-
lo 64:

«La sustitucion del director técnico se comunicara
al 6érgano competente de la comunidad auténoma.»
JUSTIFICACION

En consonancia con lo propuesto en el articu-
lo 62.1.

ENMIENDA NUM. 386
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 67, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 67, que tendra
la siguiente redaccion:

«La distribucién de los medicamentos se realizara
por quienes dispongan de autorizacién de almacén

mayorista o de laboratorio farmacéutico, ya comprenda
esta dltima la habilitacién para la fabricacién industrial
de medicamentos o para otra de las actividades sujetas
a este tipo de autorizacién. Las oficinas de farmacia y
los servicios de farmacia legalmente autorizados
podran suministrarse desde los laboratorios titulares de
la autorizacion de comercializacién o con la interven-
cién de los almacenes mayoristas.»

JUSTIFICACION

Aclara que la facultad de distribucién corresponde
al titular de una autorizacién de Laboratorio, cuya inde-
pendencia de si es o no titular de la autorizacién de
comercializacion.

Que las oficinas de farmacia gocen de la posibilidad
de elegir su fuente de abastecimiento.

La mediacién de los almacenes es voluntaria, pero
se recoge como una posibilidad cierta, a eleccién de los
farmacéuticos.

ENMIENDA NUM. 387

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 67, apartado 1 bis
De adicion.
Se afiade un nuevo parrafo 1 bis:

«Las oficinas de farmacia y los servicios de farma-
cia legalmente autorizados podran suministrarse desde
los laboratorios titulares de la autorizaciéon de comer-
cializacién o con la intervencién de los almacenes
mayoristas.»

JUSTIFICACION

Es la oficina de farmacia quien dispensa los medica-
mentos y especialidades farmacéuticas a los usuarios.
Al tratarse del ultimo eslabon de la cadena del mercado
farmacéutico, es el que lleva a la practica el principio
de satisfaccion de las necesidades de los usuarios, por
lo que es preciso dotarle de la capacidad de eleccidn en
relacién a la fuente de suministro que mejor servicio le
proporcione.
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ENMIENDA NUM. 388

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 67, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 67, que tendra
la siguiente redaccion:

«Los almacenes mayoristas o los laboratorios
podrén contratar a terceros la ejecucion de todas o parte
de las actividades necesarias para la distribucion de
medicamentos. Los empresarios que colaboren con los
almacenes mayoristas o los laboratorios en la ejecucién
de las actividades de distribucién deberdn disponer de
una de las siguientes autorizaciones:

a) Autorizacién de laboratorio para actividades
distintas de las de fabricacién industrial, otorgada por
la Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, o

b) Autorizacion especifica ajustada a las activida-
des que se encomienden, otorgada por la Comunidad
Auténoma en la que tengan su domicilio.»

JUSTIFICACION

Aclara el régimen de las empresas logisticas y
empresarios que colaboran en la distribucion directa,
novedosamente sometidos a autorizacion administrativa.
Como la autorizacién de Laboratorio suele solicitarse
por las empresas logisticas para manipular o reetiquetar
medicamento, tal autorizacién garantiza suficientemen-
te la calidad y seguridad en las tareas de distribucion
por parte de las empresas logisticas, sin que sea razona-
ble exigir otra autorizacién adicional. Sin embargo,
para los casos en los que se tenga tal autorizacién de
Laboratorio por no realizarse actividades sujetas a la
misma, el precepto prevé que las empresas logisticas
soliciten una autorizacion especifica.

ENMIENDA NUM. 389

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 68, apartado 1

De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 68, constitu-
yendo la dltima frase:

«Ello, no obstante, la empresa deberd comunicar la
realizacion de sus actividades a las autoridades sanita-
rias de las Comunidades Auténomas, donde, no estando
domiciliada, disponga de instalaciones de almacena-
miento y distribucion.»

JUSTIFICACION

Entendemos que cada una de las instalaciones de
que disponga un almacén debe contar con la autoriza-
cién correspondiente de la autoridad sanitaria de la CA
donde estén ubicadas dichas instalaciones.

ENMIENDA NUM. 390

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 69
De modificacion.

«1. Los almacenes mayoristas y, en su caso, los
laboratorios farmacéuticos que distribuyan directamen-
te sus productos estaran obligados:

a) A disponer de locales y equipos dotados de
medios personales, materiales y técnicos para garanti-
zar la correcta conservacion y distribucién de los medi-
camentos, con plena garantia para la salud publica.

b) A garantizar la observancia de las condiciones
generales o particulares de conservacion de los medica-
mentos y especialmente el mantenimiento de la cadena
de frio en toda la red de distribucién mediante procedi-
mientos normalizados.

2. Las empresas de distribucién que cuenten con
uno o varios almacenes mayoristas y dispongan en su
conjunto de medios suficientes para garantizar el sumi-
nistro de las oficinas de farmacia y servicios de farma-
cia legalmente autorizados de su &mbito de actuacién
en un nivel suficiente para satisfacer las necesidades de
los usuarios, tendrdn las siguientes obligaciones, ade-
mads de las establecidas en el punto anterior:

a) A mantener unas existencias minimas de medi-
camentos que garanticen la adecuada continuidad del
abastecimiento.
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b) A mantener en el conjunto de sus almacenes
existencias de medicamentos pertenecientes a todos los
grupos terapéuticos y de al menos un 80% de las espe-
cialidades autorizadas e inscritas en el Registro de
Medicamentos dispensables en farmacia, y cuya
comercializacién no haya sido interrumpida.

c) A asegurar, dentro de su ambito geogréifico,
plazos de entrega, frecuencia minima de repartos, ase-
soramiento técnico farmacéutico permanente y medios
de apoyo a todas las oficinas y servicios de farmacia, de
tal manera que quede garantizado un adecuado e ininte-
rrumpido suministro de cualquier presentacion de espe-
cialidad farmacéutica cuya comercializacién no haya
sido interrumpida.

d) A cumplir servicios de guardia y prevencién de
catéstrofes.

e) A disponer de un plan de emergencia que
garantice la aplicacion efectiva de cualquier retirada
del mercado ordenada por las autoridades sanitarias
competentes.

f) A tener implantado un sistema de alertas que
cubra todas las farmacias del territorio de su 4ambito de
actuacion.

g) A cumplir con las normas de buenas practicas
de distribucién que hayan sido promovidas o autoriza-
das por las Administraciones sanitarias competentes y a
colaborar con estas para asegurar una prestacion farma-
céutica de calidad.

h) A prestar servicios de formacién y asesora-
miento para el cumplimiento de las obligaciones sani-
tarias.

i) A colaborar con las administraciones publicas
sanitarias para asegurar una prestacion farmacéutica de
calidad y participar en aquellos proyectos sectoriales
dirigidos a mejorar la calidad de la distribucién de
medicamentos y de la prestacion farmacéutica en ge-
neral.

j) Al cumplimiento de las demds obligaciones que
vengan impuestas por disposicién legal o reglamen-
taria.

Las empresas que acrediten el cumplimiento de las
obligaciones anteriores deberdn ser suministradas de
medicamentos por los laboratorios en un nivel suficien-
te para cumplir con los pedidos que habitualmente reci-
ben de las oficinas de farmacia y servicios de farmacia
legalmente autorizados de su &mbito de actuacion, en la
medida en que prestan un verdadero servicio publico de
continuidad del abastecimiento de medicamentos a los
usuarios.

3. El Gobierno, con caricter basico, podrd estable-
cer los requisitos y condiciones minimos de estos esta-
blecimientos a fin de asegurar las previsiones conteni-
das en los apartados 1 y 2 de este articulo.»

JUSTIFICACION

Se diferencian dos tipos de mayoristas que coexis-
ten en la actualidad: los que garantizan el suministro a
las farmacias de una variedad de medicamentos sufi-
ciente para sus necesidades y los que se dedican a
tareas de intermediacién de una cantidad muy infe-
rior de medicamentos y con un menor nivel global de
servicio.

Se reconoce asi la figura de la «empresa de distri-
bucién» que son garantes del abastecimiento y tienen
unas obligaciones de «stock» minimo muy amplias,
unas exigencias de rapidez en el suministro, asi como
unos estrictos requerimientos de calidad en el servicio
que prestan (formacién, guardias, participacion, Bue-
nas Practicas, asesoramiento). La necesidad de dicho
servicio y su cardcter publico, en cuanto garantiza la
prestacion farmacéutica, requiere que estas empresas
cuenten con los medios necesarios para realizar su
actividad; por ejemplo, el suministro de medicamentos
por parte de los laboratorios.

Por ultimo, la implantacién de sistemas de alertas y
su correcto funcionamiento, como viene ocurriendo
hasta la actualidad, haria innecesaria la adopcién de
otras medidas dirigidas a controlar la trazabilidad del
medicamento.

ENMIENDA NUM. 391

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 70, apartado 2
De modificacion.
Se sustituye el segundo parrafo por:

«Las autoridades autonémicas competentes estable-
ceran las funciones del director técnico asi como el
nimero de profesionales farmacéuticos de los que un
almacén mayorista deberd disponer a partir de un deter-
minado volumen de actividad.»

JUSTIFICACION

No es competencia del Gobierno fijar estas condi-
ciones sino las autoridades sanitarias de las Comunida-
des Auténomas.
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Se considera que no tiene que ser el Gobierno quien
fije estas condiciones sino las autoridades sanitarias de
las Comunidades Auténomas, ya que son estas las res-
ponsables de la autorizacién de los almacenes de distri-
bucién y de realizar un seguimiento periddico de su
actividad para determinar si cumplen con los requisitos
establecidos. Por lo tanto, se propone sustituir «El
Gobierno» por «las autoridades sanitarias de las Comu-
nidades Auténomas».

ENMIENDA NUM. 392

FIRMANTE:

Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 71, nuevo apartado 8
De adicion.

Se afiade un nuevo apartado, con la siguiente redac-
cion:

«8. No podran ser importados los productos sani-
tarios a medida que sean fruto del ejercicio profesional
de una profesion reglada en Espaiia cuando en el pais
de origen tal profesién no esté regulada o su nivel aca-
démico no sea equiparable al espafiol, ello sin perjuicio
del derecho de aplicacién.»

JUSTIFICACION

Los productos sanitarios a medida van parejos a un
ejercicio profesional. Detrds de su elaboracién existe
una profesionalidad reglada en nuestro pais, para la que
se exige una titulacién. La importacién de productos
sanitarios, pongamos de ejemplo las protesis dentales,
en cuyo pais de origen no exista la titulacién de protési-
co dental o sus estudios no sean equiparables a los
espafioles, significaria el desarrollo de una actividad
profesional sin la correspondiente titulacién, delito de
usurpacion de funciones, cuyos efectos perniciosos se
tendrian en Espaiia, pero sin la posibilidad de ser juzga-
dos por cuestiones de jurisdiccion.

ENMIENDA NUM. 393

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 74, apartado 1
De modificacion.
Se sustituye el redactado del apartado 1 por:

«Las Administraciones publicas competentes en los
ordenes sanitarios y educativos dirigiran sus actuacio-
nes a promover la formacién universitaria y pos-
universitaria continuada y permanente sobre medica-
mentos, productos sanitarios, prevencion y terapéutica
de los profesionales sanitarios.»

JUSTIFICACION

Deberia hablarse de formacién en prevencién y tera-
péutica, y no tnicamente de «formacion sobre medica-
mentos y productos sanitarios». Un enfoque de esta
naturaleza tiende a medicalizar los problemas sanita-
rios, muchos de los cuales deben abordarse mediante la
adopcién de habitos de vida saludable.

ENMIENDA NUM. 394

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 76, apartado 1
De modificacidn.
Se modifica el apartado primero del articulo 76:

«La receta médica, publica o privada, y la prescrip-
cién hospitalaria, son los documentos que aseguran la
instauracién de un tratamiento con medicamentos por
instruccién de un médico o un odontélogo, principales
profesionales con facultad para ordenar la prescripcion
de medicamentos.»

JUSTIFICACION

Se indica que el médico es el Unico profesional
sanitario con capacidad para prescribir, cuando este
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extremo no es totalmente cierto, ya que los dentistas y
poddlogos, que no son médicos, pueden prescribir
determinado tipo de medicamentos.

Se ha abierto también el debate respecto de la pres-
cripcion de enfermeria, siguiendo pautas internaciona-
les, es necesario evitar que un blindaje de ley impida en
un futuro el reconocimiento de las responsabilidades
enfermeras en esta materia.

Tal y como estd redactado el proyecto de ley,
implicaria que los productos sanitarios tendrian que
ser s6lo prescritos por un médico o un odontélogo, a
los cuales se les califica como unicos profesionales,
ello pudiera dar lugar a que, los dpticos-optometristas
podrian tener vetada la prescripcién de los productos
sanitarios que suministran en sus establecimientos
sanitarios de dptica o secciones de Optica en oficinas
de farmacia, y que evidentemente son principalmente
gafas. Para evitar esta situacidn, se propone esta
enmienda.

ENMIENDA NUM. 395

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 76.2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 76 que tendra
la siguiente redaccion:

«El farmacéutico se abstendra de dispensar sin rece-
ta un medicamento que la requiera, excepto en supues-
tos de cardcter excepcional y causa sanitaria justificada
segun criterio profesional.

Deberd entenderse que concurre esta causa si el
paciente presenta un informe de alta hospitalario fir-
mado por un médico que requiera la continuacién
urgente de un tratamiento, o cualquier otra circunstan-
cia que acredite la intervencién de un médico en el
tratamiento. Asimismo debera entenderse concurrente
esta causa en aquellas situaciones que comprometan la
vida del paciente en caso de no dispensar el medica-
mento.»

JUSTIFICACION

Defender el criterio profesional del farmacéutico en
la resolucidn de problemas en la dispensacién y situa-

ciones de excepcionalidad. Se entiende que este es el
caso cuando el paciente acredita la prescripcion con
documento equivalente ante imposibilidad puntual, y
—especialmente— cuando de la no dispensacién se
deriva un riesgo para la salud. La variedad de situacio-
nes en la que la no dispensaciéon de un medicamento
puede implicar importantes problemas para la salud del
paciente requiere hacer mas amplio el criterio de dis-
pensacion.

ENMIENDA NUM. 396

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 76.2
De adicién de un nuevo parrafo.

Se afiade un nuevo pdarrafo al apartado 2 del articu-
lo 76, con la siguiente redaccion:

«Para ello, se desarrollard una nueva reglamenta-
cién de receta médica para, de una parte, garantizar la
seguridad y custodia e impedir su falsificacion y, por
otra parte, introducir los cambios tecnolégicos y de
conocimiento producidos en los dltimos afios, que posi-
biliten la introduccién de las nuevas tecnologias tanto
en la prescripcién de los medicamentos como en la
relacion entre los profesionales sanitarios y con los ciu-
dadanos. A tal efecto, el Ministerio de Sanidad y Con-
sumo elaborard y mantendrd actualizada la relacién de
medicamentos que requieran receta médica para su dis-
pensacion.»

JUSTIFICACION

Entendemos por prescripciéon médica la instaura-
cién o la modificacién de un tratamiento por parte del
médico a un paciente y creemos que debe diferenciar-
se de la ratificacion de un tratamiento ya instaurado
para un enfermo crénico de acuerdo con protocolos
establecidos.

Para que el farmacéutico nunca dispense sin pres-
cripcién un medicamento que la requiera, deben darse
las condiciones necesarias para que ello sea posible.
Por ello creemos imprescindible que en el redactado de
la nueva norma conste explicitamente que se desarro-
llard una nueva reglamentacion al respecto, pues la
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normativa actual es obsoleta. Esta nueva reglamenta-
cién debe tener un doble objetivo:

Garantizar la seguridad de la receta, referente basico
de la prescripcion, incluyendo los instrumentos necesa-
rios para impedir su falsificacion, pues con ello se for-
talece el concepto de prescripcién y se hace mds tras-
cendente el concepto de receta, como documento
sanitario y no meramente econémico.

Establecer y regular los nuevos procedimientos de
prescripcion que permiten introducir las nuevas tecno-
logfas.

Las autoridades sanitarias deben promover la cons-
titucién de un grupo de trabajo conjunto Ministerio y
Comunidades Auténomas para modificar la actual
legislacién de receta médica. Un aspecto fundamental
que esta debe recoger es que debe permitir introducir
los avances tecnoldgicos en el mundo sanitario y facili-
tar no solo el avance de la receta electrénica, sino tam-
bién la introduccion de nuevas formas de comunicacién
entre los profesionales sanitarios en beneficio de una
mejor atencién al ciudadano.

No tiene ningtn sentido aumentar las sanciones
cuando no se resuelven los problemas de base (pres-
cripcién telefénica, urgencias, pediatria) por el que no
se garantiza la fiabilidad de las recetas, ni su falsifica-
cién ni su custodia.

ENMIENDA NUM. 397

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 76, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3 del articulo 76, al que se
le da la siguiente redaccion:

«3. Lareceta médica serd valida en todo el territo-
rio estatal y se editard en la lengua oficial del Estado o
en las lenguas oficiales de cada CA en el caso de que
esta vaya a dispensarse exclusivamente en el dmbito
territorial de dicha Comunidad.»

JUSTIFICACION

Se impone la obligacion de que todas las recetas se
editen en castellano, sin tener en consideracién que la
mayor parte de ellas es muy probable que se dispensen

en la misma comunidad auténoma, por lo que se podria
editar solamente en la lengua de la comunidad auténo-
ma si esta se va a dispensar exclusivamente en el ambi-
to territorial de esa comunidad.

ENMIENDA NUM. 398

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 76.5
De modificacion.
Se modifica el articulo 76.5:

«En las recetas y érdenes hospitalarias de dispensa-
cién, el facultativo incluird las pertinentes advertencias
para el farmacéutico y las instrucciones para un mejor
seguimiento del tratamiento a través de los procedi-
mientos de la atencion farmacéutica, con el fin de
garantizar la consecucién de los objetivos sanitarios
de aquellas.»

JUSTIFICACION

La receta médica es, en primera instancia, un docu-
mento con instrucciones para el paciente, hecho ignora-
do a lo largo de todo el articulo 76. En segunda instan-
cia, tiene como destinatario al farmacéutico, para
permitirle «colaborar en los procesos analiticos, firma-
co-terapéuticos y de vigilancia de la salud publica»
(Ley 44/2003, de ordenacion de profesiones sanitarias;
articulo 6).

Sin embargo, esto no supone que deba transmitirse
«informacién clinica de los pacientes para el farma-
céutico» sin un fin determinado. El seguimiento del
tratamiento y de la evolucién clinica del paciente es
responsabilidad y funcién del médico. Aparte de los
potenciales conflictos derivados de la inclusién de
datos clinicos confidenciales en la receta, la colabora-
cién de otros profesionales no exime al médico pres-
criptor de su responsabilidad en el desenlace final del
proceso. No existe actualmente una previsién de
coparticipacién en la responsabilidad civil y penal
sobre las potenciales consecuencias adversas de un
acto médico prescriptor, modificado por intervencio-
nes de «atencién farmacéutica». Por ello no debe
ampararse en esta ley una participacion farmacéutica
moduladora del acto médico.
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CONGRESO
ENMIENDA NUM. 399
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)
Al articulo 76.8

De modificacion.

Se sustituye en el dltimo parrafo del segundo punto
del apartado 8:

«No serd necesario el consentimiento del interesado
para el tratamiento y la cesidn de datos que sean conse-
cuencia de la implantacion de un sistema de receta
médica electrénica, de conformidad con lo dispuesto en
los articulos 7, apartados 3y 6; 8, y 11, apartado 2.a),
de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal. Las citadas
actuaciones deberdn tener por finalidad facilitar la asis-
tencia sanitaria al paciente y permitir el control de la
prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.»

JUSTIFICACION

La propuesta es un concepto mds genérico y por lo
tanto incluye a los sustituidos, al tiempo que permite el
reconocimiento de las demds profesiones sanitarias y
sus aportaciones a los pacientes.

ENMIENDA NUM. 400

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 77, apartado 1
De modificacién.

Se modifica el apartado 1 del articulo 77, sustitu-
yendo por:

«1. Podréan ser objeto de publicidad destinada al
publico los medicamentos que cumplan todos los
requisitos que se relacionan a continuacion:

a) Que no se financien con fondos publicos.
b) Que, por su composicién y objetivo, estén des-
tinados y concebidos para su utilizacién sin la interven-

cién de un médico que realice el diagndstico, la pres-
cripcion o el seguimiento del tratamiento, aunque
requieran la intervencion de un farmacéutico. Este
requisito podrd exceptuarse cuando se realicen campa-
flas de vacunacién aprobadas por las autoridades sani-
tarias competentes.

¢) Que no constituyan sustancias psicotropicas o
estupefacientes con arreglo a lo definido en los conve-
nios internacionales.

El cumplimiento de estos requisitos se verificard
con cardcter previo por las autoridades competentes en
cada caso.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con la normativa vigente sobre publici-
dad de medicamentos de uso humano, las CCAA son
competentes para emitir la autorizacion de los mensa-
jes publicitarios destinados al publico y cuyo dmbito de
difusién sea exclusivamente el territorio de dicha
Comunidad Auténoma.

ENMIENDA NUM. 401

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 77, apartado 2
De modificacion.
Sustituir redactado punto 2 por:

«2. Las autoridades sanitarias competentes en
cada caso exigirdn, a efectos de su autorizacion, que los
mensajes publicitarios de los medicamentos retinan los
siguientes requisitos.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con la normativa vigente sobre publici-
dad de medicamentos de uso humano, las CCAA son
competentes para emitir la autorizacién de los mensa-
jes publicitarios destinados al publico y cuyo dmbito de
difusion sea exclusivamente el territorio de dicha
Comunidad Auténoma.
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ENMIENDA NUM. 402

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 78. Titulo
De sustitucidn.
Sustituir el titulo del articulo 78 por:

«Garantias en la publicidad de productos a los
que se atribuyan efectos sobre la salud.»

JUSTIFICACION

Por creerlo mas conveniente.

ENMIENDA NUM. 403

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 78
De sustitucion.

Sustituir el texto del articulo 78 por:

«Conforme al articulo 8.2 de la Ley 34/1988, de 11
de noviembre, General de Publicidad, la publicidad y
promocion comercial de los productos, materiales, sus-
tancias, energias o métodos a los que atribuyan efectos
beneficiosos sobre la salud y no estén considerados
medicamentos, estardn sujetas a la vigilancia de las
Autoridades sanitarias competentes en cada caso y se
adecuaran a las pautas que estas reglamentariamente
establezcan para asegurar que dichas alegaciones se
ajusten a criterios cientificos y garantizar que en nin-
glin caso su consumo o utilizacién puedan constituir un
perjuicio para la salud.»

JUSTIFICACION

La verdadera garantia de la salud que pretende la
Ley se ve conculcada por la facilidad con la que se atri-
buyen propiedades a productos que, si bien no son
medicamentos o productos sanitarios, se hacen pasar

por ellos en su promocién comercial. Por esta causa es
necesaria una mayor vigilancia de su publicidad.

ENMIENDA NUM. 404

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 80, apartado 5. Nuevo apartado 4
De adicion.

«Las Autoridades Sanitarias competentes desarro-
llaran estructuras multidisciplinares para la promocion
del uso racional del medicamento.»

JUSTIFICACION

La promocion del uso racional en atencién primaria
no puede limitarse a la creacién de servicios o unidades
de farmacia de atencidn primaria. Se ignora totalmente
el derecho y el deber de los médicos, y la responsabili-
dad del SNS en todo lo relacionado con la actualizacion
en terapéutica y la formaciéon médica continuada, olvi-
dando la imprescindible participacion de los médicos
en dicha funcién. Se ignora, asimismo, el papel de la
enfermeria comunitaria en el uso correcto de los medi-
camentos.

ENMIENDA NUM. 405

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 81, apartado 2.a)
De modificacion.

Se sustituye el redactado del apartado a) por el
siguiente:

«Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la
adquisicion, calidad, correcta conservacién, cobertura
de las necesidades, custodia, preparacion de férmulas
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magistrales o preparados oficinales, adecuacién de las
formas farmacéuticas a las necesidades individuales de
los pacientes y dispensacién de los medicamentos preci-
sos para las actividades intrahospitalarias y de aquellos
otros para tratamientos extrahospitalarios, que requieran
una particular vigilancia, supervision y control.»

JUSTIFICACION

La adecuacion de las formas farmacéuticas disponi-
bles comercialmente a las necesidades individuales de
los pacientes constituyen una practica cotidiana en los
hospitales que necesita ser recogida en la futura ley de
Garantfas y Uso Racional de los Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios como una actividad del servicio de
farmacia hospitalaria.

ENMIENDA NUM. 406

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 85, apartado 1
De modificacion.

Se modifica el apartado 1 del articulo 85, que queda
redactado como sigue:

«1. El farmacéutico dispensard, con cardcter gene-
ral, el medicamento prescrito por el médico.»

JUSTIFICACION

Por considerarla mas oportuna.

ENMIENDA NUM. 407

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 85, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 85, que queda
redactado como sigue:

«2. No obstante lo sefialado en el apartado ante-
rior, cuando por causa legitima, de necesidad, de desa-

bastecimiento o mal suministro, no se disponga en la
oficina de farmacia del medicamento prescrito, el far-
macéutico podrd sustituirlo por el de menor precio,
segin la relacidn publicada y revisada anualmente por
el Ministerio y, en el caso de igualdad de precio, por el
medicamento genérico si lo hubiere. En todo caso,
debera tener igual composicién, forma farmacéutica,
via de administracién y dosificacion. El farmacéutico
informard en todo caso al paciente sobre la sustitucién
y se asegurard de que conozca el tratamiento prescrito
por el médico.»

JUSTIFICACION

Proponemos que se deba sustituir, segin una rela-
cioén publicada y actualizada anualmente por el Minis-
terio, para cumplir con uno de los objetivos expresados
por la ley, como es el de potenciar los medicamentos
genéricos. El hecho de que la sustitucion se haga con-
forme a una lista anual actualizada proporciona un
marco de estabilidad no sélo para la industria farma-
céutica sino también para las OF y, lo que es mads
importante, para los pacientes, especialmente los que
requieren tratamientos crénicos y quienes son los mas
afectados por los cambios.

La nueva legislacién debe reforzar las funciones
profesionales asistenciales del farmacéutico, evitar
aumentar la burocracia y adecuarse a la realidad de la
oficina de farmacia, teniendo en cuenta las situaciones
de desabastecimiento, la urgencia del tratamiento, etc.

Igualmente, el histérico de intervenciones farma-
céuticas en la sustitucion de medicamentos por «causa
legitima» y con informacién obligada al paciente
demuestra la total aceptacion que este mecanismo ha
tenido por parte del usuario de la sanidad, la no existen-
cia de incidencias de ningtn tipo por esta actuacion y la
idoneidad del proceso de intervencién como medida
que favorece la accesibilidad de los ciudadanos al
medicamento.

ENMIENDA NUM. 408

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 88.1

De adicién nuevo. Se afiade un nuevo parrafo.
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«Se reglamentard la inclusién de las CCAA en los
mecanismos de codecision, en las decisiones de inclu-
sién, en la oferta y sus condiciones de prescripcion y
dispensacién por medio del Consejo Interterritorial
y sus comisiones.»

JUSTIFICACION

En este articulo deberia incorporarse el papel de las
CCAA en los mecanismos de codecision en las decisio-
nes de inclusién en la oferta y sus condiciones de pres-
cripcion y dispensacion. En un modelo descentralizado,
las CCAA en el marco de sus competencias de gestion
de la demanda deben poder decidir sobre las condicio-
nes de prescripcion y dispensacion en su Comunidad,
asi como poder codecidir en la decision de la oferta.

En el mismo sentido, se deberia potenciar el Conse-
jo Interterritorial y sus comisiones en la toma de estas
decisiones, asi como establecer los mecanismos de fun-
cionamiento y decision.

ENMIENDA NUM. 409

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 88, apartado 4
De modificacion.

Se modifica el apartado 4 del articulo 88, al que se
le da el redactado siguiente:

«4. De forma equivalente se procederd en el caso
de los productos sanitarios que se encuentren financia-
dos con cargo a fondos publicos y que sean dispen-
sados en territorio nacional a través de receta oficial del
Sistema Nacional de Salud.»

JUSTIFICACION

Es necesario clarificar que estos apartados se refie-
ren Gnicamente a los productos sanitarios prescritos por
un profesional sanitario a través de la receta oficial del
Sistema Nacional de Salud y dispensados a través de
las oficinas de farmacia, tal y como se esta aplicando
actualmente con la Ley 25/1990, del medicamento, y
estd en el espiritu del legislador.

ENMIENDA NUM. 410

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 89, apartado 1, segundo pérrafo
De modificacion.

Se modifica el segundo parrafo del apartado 1 del
articulo 89, que tendré la siguiente redaccién:

«Las cuantias econdémicas correspondientes a los
conceptos de la distribucién y dispensacién de medica-
mentos que se dispensen en territorio nacional son fija-
das por el Gobierno, previo acuerdo de la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdémicos, de
forma general, o por grupos o sectores, tomando en con-
sideracion criterios de cardcter técnico-econdémico y
sanitario. En el caso de que la distribucién sea realizada
directamente por los laboratorios farmacéuticos, estos
podran repercutir a los servicios hospitalarios o a las
oficinas de farmacia los costes de distribucion sin que,
en ningun caso, el importe de los mismos pueda exceder
de las cuantias econémicas que fije el Gobierno para la
distribucién a través de almacenes mayoristas.»

JUSTIFICACION

Aclara el régimen de retribucién de la distribucién
directa, hasta ahora no regulada.

ENMIENDA NUM. 411

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 89, apartado 2
De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 89, afiadiendo
después de «Criterios objetivos» la palabra.

«2. En el marco del procedimiento de financiacién
de los medicamentos con fondos publicos a que se
refiere el articulo 88 de esta Ley, corresponde a la
Comision Interministerial de Precios de los Medica-
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mentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo,
fijar, motivadamente y conforme a criterios objetivos y
comprobables, el precio industrial maximo para los
medicamentos que vayan a ser incluidos en la presta-
cion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, con
cargo a fondos publicos, y que se dispensen en territo-
rio nacional. Ademads de los criterios previstos en el
articulo 88.1, se tendra en cuenta también el precio
medio del medicamento en la Unién Europea.»

JUSTIFICACION

La fijacién de precio debe someterse a criterios
objetivos, por ello deben ser criterios comprobables.

ENMIENDA NUM. 412

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 89, apartado 3
De modificacion.

Se modifica el apartado 3, afadiendo un nuevo
parrafo:

«Se creard un nuevo comité de dmbito estatal para la
elaboracion de informes acerca de la eficacia compara-
da con las alternativas existentes de los medicamentos,
su efectividad y su lugar en terapéutica; a través de un
trabajo de coordinacién de expertos, con autoridad
moral, independencia y transparencia en el manejo de
los conflictos de interesés (con criterios definidos y
expuestos publicamente en Internet) y con la participa-
cioén de los pacientes o usuarios.»

JUSTIFICACION

El mejor sistema para llevar a cabo una politica de
medicamentos razonable es separar el proceso en tres
etapas o eslabones:

1. Autorizacién y registro;

2. Evaluacion de la efectividad y «utilidad tera-
péutica» de los medicamentos;

3. Condiciones de financiacién publica y fijacién
de precios.

En Espaiia, el primer punto lo lleva a cabo la
AEMPS. En ella se autoriza un medicamento, de

forma coordinada con la Agencia Europea (EMEA), a
partir de los criterios de calidad, seguridad y eficacia
(articulo 9). El tercer punto viene definido en los
articulos 87, 88 y 89. Se asigna al Ministerio de Sani-
dad y Consumo el procedimiento de financiacion
publica, y a la Comisién Interministerial de Precios de
los Medicamentos la fijaciéon del precio industrial
maximo.

Sin embargo, la dnica referencia al segundo punto
del proyecto aparece en el articulo 89.3, en el que, de
forma muy vaga, se asigna a la AEMPS la elaboracién
de «informes sobre utilidad terapéutica de los medica-
mentos».

Consideramos que el procedimiento de financiacién
selectiva deberfa garantizar unas relaciones francas y
transparentes con la industria farmacéutica, esenciales
para la modernizacién del sector productivo y sosteni-
bilidad del sistema. Se deberia contemplar la innova-
ci6n y utilidad terapéutica como ejes esenciales para la
fijacion de precios.

ENMIENDA NUM. 413

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 89. Nuevo punto 6
De adicidn.

«Se regulardn mecanismos de participacion de las
CCAA en la codecision de financiaciéon de medicamen-
tos y su precio.»

JUSTIFICACION

No se contempla en este articulo la posibilidad rei-
teradamente reclamada por las CC.AA. de participar en
la decision de financiacién de los medicamentos y su
precio, limitando sus posibilidades de gestién del gasto
en medicamentos.

La modificacién de la Ley del Medicamento es una
oportunidad de primer orden para que la Administra-
cién General del Estado establezca mecanismos de
codecisidn en esta materia, para alcanzar un objetivo
comun, que es la sostenibilidad del sistema.

El procedimiento para establecer la ventaja terapéu-
tica de los nuevos medicamentos a efectos de su finan-
ciacién publica debe ser accesible a las Comunidades
Auténomas.
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ENMIENDA NUM. 414

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 90, apartado 6
De modificacion.

Se modifica el enunciado del apartado 6 por el
siguiente:

«No podrd, salvo en el supuesto a que se refiere el
apartado 1 de este articulo, revisarse o modificarse el
precio de un medicamento o grupo de medicamentos
antes de que transcurran tres afios desde la fijacion ini-
cial o su modificacién.»

JUSTIFICACION

La revisién de precios tiene un alto coste para la
industria, los distribuidores y las oficinas de farmacia,
en cuanto transporte, reetiquetaje, etc. El Reglamento
por el que se regula la devolucién de los medicamentos
tampoco define quién se hace cargo del coste de la
misma. Para seguridad del sistema y tranquilidad de los
agentes, se propone que el plazo minimo de 1 afio se
eleve a 3 afios.

ENMIENDA NUM. 415

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 90, apartado 7 nuevo

«Serd motivo de revision de precio la puesta en el
mercado de un medicamento significativamente por
debajo del precio fijado.»

JUSTIFICACION

En un entorno de precios fijos, con un PVP calcula-
do a partir del PVL mds unos margenes fijos para la
distribucidn y la oficina de farmacia, no se pueden per-
mitir que los agentes que intervienen obtengan sobre-
margenes sin que el pagador final (ciudadano o sistema
sanitario en nombre del ciudadano) obtengan ninguna
reduccién del precio a pagar. En este sentido, entende-

mos que seria la medida més fécil y efectiva para con-
trolar de forma transparente y sistemadtica los descuen-
tos significativos.

ENMIENDA NUM. 416

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 90, apartado 8 nuevo
De adicion.
Se afiade un nuevo punto 8:

«Se reglamentard la inclusién de las CC.AA. en los
mecanismos de codecision, en las decisiones de revi-
sién de precios industriales de los medicamentos y
productos sanitarios financiados con cargo a fondos
publicos, en la oferta y sus condiciones de prescripcion
y dispensacion, por medio del Consejo Interterritorial y
sus comisiones.»

JUSTIFICACION

No se contempla en este articulo la posibilidad rei-
teradamente reclamada por las CC.AA. de participar en
la decision de financiacién de los medicamentos y su
precio y en la revision de precios, limitando sus posibi-
lidades de gestion del gasto en medicamentos.

La modificacién de la Ley del Medicamento es una
oportunidad de primer orden para que la Administra-
cion General del Estado establezca mecanismos de
codecision en esta materia, para alcanzar un objetivo
comun, que es la sostenibilidad del sistema.

ENMIENDA NUM. 417

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 92, apartado 2

De adicién.
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Se afiade el siguiente texto al final del apartado 2:

«Asi como las presentaciones galénicas que, por su
caracter innovador en su forma de administracion, dis-
pongan de patente en vigor en Espafia.»

JUSTIFICACION

El concepto de «innovacion» es clave en la legisla-
cién sobre propiedad industrial y, en particular, en el
derecho de patentes.

El objetivo de nuestra Ley de Patentes no es otro
que fomentar la investigacion y el desarrollo tecnoldgi-
co. Ello se consigue otorgando al inventor de una
invencidn patentable, y por tanto innovadora, un dere-
cho de exclusiva limitado, que le permite fabricar, ven-
der y utilizar la invencién patentada de forma exclusiva
temporalmente, para recuperar los gastos de investiga-
cién y desarrollo acometidos y, ademads, obtener un
premio por el riesgo asumido y la contribucién al avan-
ce técnico realizada.

En este sentido, no estd de mds recordar que para la
concesion de una patente se requiere que la innovacién
redna los requisitos de novedad (que no sea conocida
con anterioridad) y altura inventiva (que no sea eviden-
te para un experto). Consecuentemente, estas condicio-
nes o requisitos de patentabilidad resumen y expresan
la condicién de «innovadora» de una determinada
invencién y, de este modo, establecen el nexo entre el
sistema de patentes y el derecho farmacéutico.

Como es sabido, el ordenamiento juridico —consi-
derado de forma general— es un sistema normativo
con coherencia interna. Por tanto, la regulacion de cual-
quier aspecto que pueda afectar a la innovacion debe
respetar la l16gica y funciones del sistema de patentes y,
en particular, la proteccidn que el derecho de patentes
confiere a su titular.

La vigencia de esta regla de coherencia en el ambito
farmacéutico se aprecia con facilidad en preceptos tales
como el articulo 10.1 de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario
sobre medicamentos para uso humano (incorporado a
nuestro ordenamiento interno mediante el articulo 11.3
del Real Decreto 767/1993), segtn el cual la admision,
tramitacion y resolucién de solicitudes abreviadas de
autorizacién de especialidades farmacéuticas no puede
perjudicar los derechos de propiedad industrial que
existan sobre la especialidad innovadora o de referen-
cia. Dicho en otros términos, los actos de la Adminis-
tracion en materia de politica farmacéutica no pueden
introducir excepciones a los efectos y alcance de una
patente en vigor.

Y si esto es asi desde el punto de vista juridico,
desde una perspectiva econémica se advierte que el
ordenamiento juridico no puede introducir normas que
conlleven la pérdida del incentivo y mecanismos de
recompensa que constituye, en general, el sistema de

patentes y, mds en particular, el derecho de patente para
su titular.

En otras palabras, seria contrario a la coherencia del
ordenamiento juridico que el Estado, tras otorgar una
patente precisamente en reconocimiento del mérito del
esfuerzo innovador, perjudicara el rendimiento espera-
do de la invencidén patentada a través de normas que
determinen la inviabilidad comercial de un producto o
procedimiento protegido mediante patente.

En este sentido, la referencia a las «formas farmacéu-
ticas innovadoras» que se encuentra en el articulo 94.6
de la Ley del Medicamento, establecida como excepcion
a una norma que tiende a la reduccién de precios, consti-
tuye un intento por garantizar la efectividad del sistema
de incentivos y recompensas establecido a través de la
legislacién sobre proteccidn juridica de las patentes.

En efecto, el articulo 94.6 de la Ley del Medicamen-
to crea los denominados conjuntos a los efectos de
determinar los precios de referencia y las correspon-
dientes sustituciones. En particular, la introduccién de
una forma farmacéutica innovadora en el conjunto
antes de la caducidad de la patente correspondiente
afectaria indudablemente a las expectativas econémi-
cas del titular de la patente e incluso a la viabilidad
comercial del producto o procedimiento patentado y, de
este modo, a la virtualidad del sistema de incentivos y
recompensa que es en si el sistema de patentes.

Por todo ello, y de forma coherente con este plan-
teamiento, debe considerarse que, a los efectos del
articulo 94.6 de la Ley del Medicamento, la expresion
«forma farmacéutica innovadora» comprende tam-
bién toda forma farmacéutica objeto de proteccion
mediante patente, estando las mismas excluidas de los
conjuntos.

ENMIENDA NUM. 418

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 92, apartado 2

De modificacion.

Se modifica el apartado 2 del articulo 92, en el
parrafo segundo, sustituyéndolo por lo siguiente:

«El Ministro de Sanidad y Consumo, previo acuer-
do de la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos
Econémicos e informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, determinard, con la perio-
dicidad que reglamentariamente se fije, dichos conjun-
tos, asi como sus precios de referencia, y podra fijar
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umbrales minimos para estos precios, en ningin caso
inferiores a tres euros. El precio de referencia serd, para
cada conjunto, la media aritmética de los tres costes/
tratamiento/dia menores de las presentaciones de medi-
camentos en €l agrupadas por cada via de administra-
cion, calculados segtin la dosis diaria definida. El
Ministerio de Sanidad y Consumo establecerd cuanto
resulte necesario a efectos de la aplicacién de la citada
férmula de cdlculo.»

JUSTIFICACION

Correccidn técnica.

ENMIENDA NUM. 419

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 92, apartado 4.b)
De modificacion.

Se modifica el apartado 4.b) del articulo 92 del pro-
yecto, que queda redactado como sigue:

«4.b) Cuando se prescriba un medicamento que
forme parte de un conjunto y que tenga un precio supe-
rior al de referencia, el farmacéutico debera sustituirlo
por el medicamento genérico de menor precio y de
idéntica composicidn cualitativa y cuantitativa en sus-
tancias medicinales, forma farmacéutica, via de admi-
nistracion, dosificacién y presentacion que el medica-
mento prescrito.»

JUSTIFICACION

Continuar con el redactado del texto de junio de
2005, de manera que la sustitucién sea siempre por un
genérico y que si se prescribe por principio activo, la
dispensacion sea un genérico, contribuyendo a uno de
los objetivos principales de la ley, que es la potenciacién
del mercado de medicamentos genéricos.

ENMIENDA NUM. 420

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 92, apartado 4.c)
De modificacion.

Se modifica el apartado 4.c) del articulo 92 del pro-
yecto, que queda redactado como sigue:

«4.c) Cuando la prescripcion se efectie por prin-
cipio activo sometido a precio de referencia, el farma-
céutico dispensard el medicamento genérico de menor
precio.»

JUSTIFICACION

Continuar con el redactado del texto de junio de
2005, de manera que la sustitucién sea siempre por un
genérico y que si se prescribe por principio activo, la
dispensacién sea un genérico, contribuyendo a uno de
los objetivos principales de la ley, que es la potenciacién
del mercado de medicamentos genéricos.

ENMIENDA NUM. 421

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 92, apartado 4.d)

De adicién. Nuevo.

Se adiciona un nuevo apartado al final, con el texto
siguiente:

«Se permitird al paciente que lo desee adquirir un
farmaco determinado pagando la diferencia entre el
precio de referencia y el del medicamento deseado.»

JUSTIFICACION

En el sistema de precios de referencia que propone
el anteproyecto de Ley no se deberia entrar en detalle
en la forma del cdlculo de dichos precios de referencia.
Consideramos que la Ley solamente deberia fijar los
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principios y bases para el sistema de precios de referen-
cia, especialmente el concepto de cuantia maxima a
financiar, permitiendo pagar la parte adicional si no se
desea la sustitucion.

ENMIENDA NUM. 422

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 92, apartado 6
De supresion.
Se suprime el apartado 6 del articulo 92.
JUSTIFICACION

Eliminar este punto 6 del articulo 92 que reduce en
un 20 % el precio de las especialidades con mds de 10
afios desde la fecha de autorizacion en el mercado y sin
genérico en Espafia pero con genérico en Europa.

Consideramos que es una penalizacién para estos
medicamentos, seguros y eficaces pero poco rentables,
por lo que ningun laboratorio se ha interesado en fabri-
car los genéricos correspondientes. Por el contrario,
consideramos que los precios de estos medicamentos
deben poder actualizarse anualmente segin el IPC, de
manera que la industria farmacéutica pueda contar con
un marco estable que facilite la innovacién.

Se debe valorar también el probable deslizamiento o
traslado de la prescripcion hacia moléculas mads caras.

Asimismo se debe valorar el impacto en el 4mbito
hospitalario.

Creemos que la sostenibilidad del sistema sanitario
en general y de la prestacion farmacéutica en particular
no debe basarse sélo en la reduccion del precio de los
medicamentos, y menos imponiendo por ley y con
detalles cuantitativos una rebaja del precio de los mis-
mos. En todo caso, sélo se deberian establecer los con-
dicionantes para que, de modo reglamentario y cuando
se considerase necesario por motivos de sostenibilidad
financiera del sistema nacional de salud, se pudiera
proceder a determinar aquellas medidas que se consi-
derasen necesarias, evitando asi el automatismo de la
rebaja de precios actualmente contemplada.

ENMIENDA NUM. 423

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 92, apartado 7
De supresion.

Se suprime el apartado 7 del articulo 92.
JUSTIFICACION

De acuerdo a la enmienda al articulo 92.7.

ENMIENDA NUM. 424

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 93, apartado 3
De modificacion.

El enunciado del apartado 3 se sustituye por el
siguiente:

«Los usuarios estaran obligados a justificar su dere-
cho a la correspondiente modalidad de pago cuando asi
les sea requerido por el personal facultativo del Sistema
Nacional de Salud.»

JUSTIFICACION

La oficina de farmacia carece de autoridad adminis-
trativa para controlar los derechos de los pacientes.

Una mejor regulacién de la receta electrénica salva-
ria esta responsabilidad por parte de quien carece de la
condicién de administracion.

ENMIENDA NUM. 425

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 98, apartado 1, letra a), segundo parrafo

De modificacion.
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Se modifica el segundo parrafo de la letra a) del
apartado 1 del articulo 98, suprimiendo el calificativo
de «farmacéuticos», quedando el redactado de la forma
siguiente:

«La puesta en cuarentena supondra el bloqueo
inmediato en el establecimiento en que se encuentren o
al que se destinen, en caso de transporte no concluido,
por el tiempo que se determine o hasta nueva orden, a
cargo de su responsable.»

JUSTIFICACION

La experiencia acumulada durante estos afios
demuestra que las medidas cautelares de este tipo no
sélo se llevan a cabo en establecimientos farmacéuti-
cos, sino que pueden llevarse a cabo también en otro
tipo de establecimientos.

ENMIENDA NUM. 426

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 98, apartado 3
De sustitucion.

Se sustituye el apartado 3 del articulo 98 y se le da
la siguiente redaccion:

«La Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios deberd ser informada en el plazo mdximo
de 15 dias por la autoridad sanitaria que adopté la medi-
da cuando esta afecte a competencias de esta Agencia o
pueda afectar de manera general la salud pablica.»

JUSTIFICACION

Consideramos que usar el termino «de modo inme-
diato» es totalmente impreciso. Serfa adecuado que se
fijara un plazo determinado y la comunicacién de la
medida se deberia limitar a aquellos casos que pueda
afectar de manera general a la salud publica de la
poblacién o a situaciones en que se afecten competen-
cias de la AEMPS.

ENMIENDA NUM. 427

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 98, apartado 4
De modificacion.

Se modifica el apartado 4 del articulo 98, sustitu-
yendo:

«4. De las medidas cautelares la Agencia Espafio-
la de Medicamentos y Productos Sanitarios dard cono-
cimiento por los medios idéneos y con la rapidez ade-
cuada a cada caso a las autoridades sanitarias de las
Comunidades Auténomas, entidades responsables o
publico en general, segtin proceda.»

JUSTIFICACION

En el redactado de este articulo se obvian las autori-
dades sanitarias de las Comunidades Auténomas, a no
ser que con el termino «servicios sanitarios» se quiera
referir a las mismas. Consideramos imprescindible que
dichas autoridades sean informadas por la AEMPS
sobre las medidas que adopte antes incluso de su difu-
sién al publico en general.

ENMIENDA NUM. 428

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 2, letra b), punto 16
De modificacion.

Se modifica el punto 16 del apartado 1.b) del
articulo 100, que tendr4 la siguiente redaccion:

«16.* Dispensar medicamentos sin receta cuando
esta resulte obligado si no concurren circunstancias de
urgencia y necesidad sanitaria que lo justifiquen.»
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JUSTIFICACION

Adecuar el régimen sancionador a las enmiendas
propuestas anteriormente.

ENMIENDA NUM. 429

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 2, letra b), punto 27
De modificacion.

Se modifica el punto 27 del apartado 1.b) del
articulo 100, que tendra la siguiente redaccion.

«27.* Ofrecer directa o indirectamente cualquier
tipo de incentivo, bonificaciones, primas u obsequios,
siempre que dichas practicas pudieran afectar la inde-
pendencia de los profesionales sanitarios, efectuados
por quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccién, fabricacién y comercializacion de medica-
mentos, a los profesionales sanitarios, con motivo de la
prescripcion, dispensacion y administracion de los mis-
mos, 0 a sus parientes y personas de convivencia.»

JUSTIFICACION

Adecuar el régimen sancionador a las enmiendas
propuestas anteriormente y responsabilizar a los medios
y no sélo a los fabricantes o comercializadores en el
control de la publicidad.

ENMIENDA NUM. 430

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 2, letra b), punto 28

De modificacion.

Se modifica el punto 28 del apartado 1.b) del
articulo 100, que tendra la siguiente redaccion:

«28.% Ofrecer directa o indirectamente cualquier
tipo de incentivo, bonificaciones, primas u obsequios,
efectuados por quien tenga intereses directos o indirec-
tos en la produccidn, fabricacién y comercializacion de
productos sanitarios, a los profesionales sanitarios, con
motivo de la prescripcién de los mismos, o a sus parien-
tes y personas de su convivencia, siempre que dichas
practicas pudieran afectar la independencia de los pro-
fesionales sanitarios.»

JUSTIFICACION

Adecuar el régimen sancionador a las enmiendas
propuestas anteriormente y responsabilizar a los medios
y no solo a los fabricantes o comercializadores en el
control de la publicidad.

ENMIENDA NUM. 431

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 2, letra b), punto 29
De modificacion.

Se modifica el punto 29 del apartado 1.b) del
articulo 100, que tendra la siguiente redaccion:

«29.*  Aceptar, los profesionales sanitarios, con
motivo de la prescripcidn, dispensacion y administra-
cién de medicamentos y/o productos sanitarios con
cargo al Sistema Nacional de Salud, o sus parientes y
personas de su convivencia, cualquier tipo de incentivo,
bonificaciones, primas u obsequios efectuados por
quien tenga intereses directos o indirectos en la produc-
cién, fabricacién y comercializacion de productos sani-
tarios, siempre que dichas practicas pudieran afectar la
independencia de los profesionales sanitarios.»

JUSTIFICACION

Adecuar el régimen sancionador a las enmiendas
propuestas anteriormente.
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ENMIENDA NUM. 432

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 2, letra b), punto 30
De supresion.

Se suprime el punto 30 del apartado 1.b) del articu-
lo 100.

JUSTIFICACION

Adecuar el régimen sancionador a las enmiendas
propuestas.

ENMIENDA NUM. 433

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 2, letra c¢), punto 11
De modificacion.

Se modifica el punto 11 del apartado 1.c) del
articulo 100, que tendra la siguiente redaccion:

«11.* Vender y adquirir medicamentos —de uso
humano o veterinario— a domicilio o a través de Inter-
net o de otros medios telemadticos o indirectos en contra
de lo previsto en esta ley. La adquisicién sélo se consi-
derard infraccién muy grave si se adquieren los medi-
camentos para uso distinto a consumo o supone grave
peligro para la salud. Si la adquisicién ha sido para pro-
pio consumo sin grave peligro la falta serd sancionada
como infraccién leve.»

JUSTIFICACION

Adecuar el régimen sancionador a las enmiendas
propuestas anteriormente.

ENMIENDA NUM. 434

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 13

De supresion.
JUSTIFICACION

Suprimir la infraccion c13, ya que no se deberia
clasificar como falta muy grave mientras no se regule
cudles deben ser las existencias minimas y cudles deben
ser los medicamentos necesarios en situaciones de
emergencia o catéstrofe.

Se propone afiadir una nueva sancion en el aparta-
do b).

ENMIENDA NUM. 435

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado nuevo 2.b.34.
De adicién.
Propuesta de modificacion.

2.b.34. Incumplir los almacenes de distribucién y
las oficinas de farmacia sus obligaciones legales.

JUSTIFICACION

Proponemos calificar la infraccién c13 como falta
grave y no como falta muy grave y, consecuentemente
trasladar esta infraccién del apartado «c» al aparta-
do «b», afiadiendo un punto 2.b.34.:

No se deberfa clasificar como falta muy grave mien-
tras no se regule cudles deben ser las existencias mini-
mas y cudles deben ser los medicamentos necesarios en
situaciones de emergencia o catastrofe.
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ENMIENDA NUM. 436

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 100, apartado 2¢ 17.
De modificacion.

17.*  Efectuar promocidn, publicidad o informa-
cién destinada al publico de productos o preparados,
con fines medicinales, incluidas las sustancias medici-
nales y sus combinaciones, que no se encuentren auto-
rizados como medicamentos.

JUSTIFICACION

Se suprime «aun cuando no hagan referencia a
dichos fines» puesto que no es coherente con la primera
parte de la frase ya que se establece como sancionable
el efectuar promocion, publicidad o informacién de
esos productos con fines medicinales, por lo tanto en
esta promocion se debe hacer referencia a dichos fines
para poder tipificar la accion.

ENMIENDA NUM. 437

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 101, apartado 1.
De adicion.

Se afiade un nuevo pdarrafo al final de este apartado
con la siguiente redaccién:

De adicidon, de un nuevo parrafo al final de este
apartado.

«De igual modo, en el caso de infracciones cometi-
das por los farmacéuticos en las oficinas de farmacia se
impondran, en cualquier caso, las sanciones por el
importe minimo del grado que se corresponda con la
infraccién cometida.»

JUSTIFICACION

Introducir en la Ley una férmula que permita atem-
perar las cuantias de las multas derivadas de infraccio-
nes cometidas por los farmacéuticos titulares de las
oficinas de farmacia a su capacidad econdmica, frente a

la de otro tipo de entidades, con objeto de que exista la
debida proporcionalidad entre los beneficios obtenidos
y las cifras de negocios, de los distintos sujetos infrac-
tores que la Ley contempla.

ENMIENDA NUM. 438

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 103, apartado 2, parrafo 2.
De modificacién.

Se modifica el parrafo 2 del apartado 2 del articu-
lo 103, suprimiendo el siguiente texto:

«Reanudandose el plazo de prescripcion si el expe-
diente sancionador estuviera paralizado durante mas de
un mes por causa no imputable al infractor.»

JUSTIFICACION

De acuerdo con la norma sobre el régimen sanciona-
dor, el plazo de prescripcion de la infraccidn se paraliza
en el momento en que se incoa el expediente sanciona-
dor, el cual se debe resolver en el plazo de seis meses.
En ese régimen no se prevé que se reinicie el computo
si hay una paralizacion de la tramitacién del expediente
sancionador por un periodo superior a un mes.

ENMIENDA NUM. 439

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Al articulo 103, apartado 3.
De supresion.
JUSTIFICACION
Se debe suprimir este articulo. Entendemos que una
vez resuelto el expediente sancionador, resolucién que

es firme por la via administrativa, en la que se ha
demostrado la existencia de infraccién y se ha sancio-
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nado, ya no cabe el hecho de la prescripcién de la san-
cién. Asi mismo en ningun articulo de la Ley establece
caducidad alguna para la ejecucién de la sancién
impuesta.

ENMIENDA NUM. 440

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicién adicional sexta, apartado primero.
De supresion.
Se suprime el apartado 1 de la DA 6.*
JUSTIFICACION

Ni en el Proyecto de Ley ni en la memoria econémi-
ca adjunta se ha observado que se indique la justifica-
cion de dicha medida, la manera en que se ha fijado el
porcentaje citado ni los datos de un estudio sobre el
impacto sobre el sector industrial farmacéutico. Consi-
deramos que antes de aplicar esta medida se deberia
realizar una evaluacién pormenorizada del impacto
sobre la industria y las posibles consecuencias sobre la
viabilidad de determinados laboratorios, especialmente
la pequefia y mediana empresa, y sobre el manteni-
miento de la capacidad de inversion en investigacion y
desarrollo de la industria farmacéutica ante la reduc-
cién de sus ingresos. En todo caso, consideramos que la
aplicacion de cualquier medida de este tipo no deberia
realizarse por Ley.

ENMIENDA NUM. 441

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)
Disposicion adicional sexta, apartado 3.

De supresion.

Se suprime el apartado 3 de la DA 6.%

JUSTIFICACION

Ni en la memoria justificativa ni en la memoria eco-
némica del anteproyecto se justifica de modo alguno el
reparto que establece esta disposicion. Por ello debe
considerarse una arbitrariedad de la Administracién
General del Estado, en detrimento de la buena gestion
del gasto en medicamentos de las Comunidades Auté-
nomas, puesto que dichos fondos proceden del pago
por las Comunidades Auténomas en concepto de con-
sumo de medicamentos por sus ciudadanos.

Debe revisarse esta disposicién a la luz de una
correcta justificacion por parte de la Administracion
General del Estado del motivo por el cual las CCAA no
pueden ver reintegrados dichos fondos para destinarlos
a una gestion mas eficaz del gasto en medicamentos y
de su uso racional.

En este sentido, cabe destacar que la financiacion de
los medicamentos a cargo del SNS se lleva a cabo a través
de los presupuestos de las Comunidades Auténomas.

El total de dichas aportaciones deberia de ir a las
arcas de cada comunidad, repartidas en funcién de las
cantidades pagadas por cada una de ellas, para cubrir
sus necesidades en proyectos de investigacion biomédi-
ca, para el desarrollo de programas de formacién de sus
facultativos para favorecer el uso racional de los medi-
camentos, etc.

ENMIENDA NUM. 442

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicion adicional cuarta bis.
De adicion.
Se afiade una nueva adicional.

Los establecimientos sanitarios y de atencién a la
drogodependencia con autorizacién sujeta a la normati-
va autonémica podrdn solicitar de la Administracién
competente en cada caso autorizacién para mantener
un depdsito de medicamentos para la asistencia a los
pacientes, bajo la supervision y control de un farma-
céutico.

JUSTIFICACION

Por entenderlo necesario.
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ENMIENDA NUM. 443

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicién transitoria novena. Nueva.
De adicidn.
Participacion de las Comunidades Auténomas.

En el plazo de seis meses se estableceran las moda-
lidades de participacién de las Comunidades Auténo-
mas en todos los aspectos relacionados con el registro,
la evaluacién del grado de innovacién y de utilidad
terapéutica, la financiacién y la fijacién del precio de
los medicamentos.

Se regulardn por Real Decreto los sistemas estable-
cidos de participacion de las Comunidades Auténomas
con el Ministerio de Sanidad y Consumo.

JUSTIFICACION

Dado que las CCAA tienen competencia en mate-
ria sanitaria, es dable que estén presentes en estos
procesos.

ENMIENDA NUM. 444

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicién transitoria nueva. Décima
De adicidn.

Se establecerd la lista de medicamentos necesarios y
las existencias minimas de que deben disponer las auto-
ridades sanitarias en caso de emergencia o catéstrofe.
Asi como la lista de medicamentos y las existencias
minimas referidas en el articulo 69.

JUSTIFICACION

Por considerarlo oportuno.

ENMIENDA NUM. 445

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicién transitoria undécima. Nueva.
De adicién.

De la participacion de los ciudadanos en la toma de
decisiones en la politica farmacéutica.

En el plazo de seis meses se fijardn los principios
que permitan aumentar la participacién de los ciudada-
nos, de los pacientes y de sus organizaciones, en los
organos de toma de decisiones de politica farmacéutica.
Por otra parte se fijardn las condiciones que permitan al
ciudadano aumentar y desarrollar su corresponsabili-
dad como un agente mdas del Sistema Nacional de
Salud, establecer unas condiciones que permitan el
fomento del autocuidado y la revisién en su caso de las
aportaciones econdmicas actuales.

JUSTIFICACION

Por estimar conveniente la participacion de los
usuarios de farmacia, para lograr mayor implicacién de
estos en una correcta politica farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 446

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicion transitoria duodécima. Nueva.
De adicién.

En el plazo de seis meses se concretardn los elemen-
tos que definirdn los programas de politica farmacéuti-
ca orientados al desarrollo industrial y al apoyo a la
investigacion y desarrollo (I + D) de las empresas far-
macéuticas implantadas en el Estado espafiol, que sea a
la vez compatible con el sostenimiento del Sistema
Nacional de Salud.
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JUSTIFICACION

Por considerar clave las politicas en I + D, en un
sector como el farmacéutico que es punto en [ + D.

ENMIENDA NUM. 447

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicién adicional décima.
De adicidn.

Modificacién de la Ley 37/1992, de 28 de diciem-
bre, del Impuesto sobre el Valor Afiadido.

Se modifica la la Ley del IVA actualmente vigente
(Ley 37/1992) en su articulo 91.Uno.1. apartado 6.°
(tipos impositivos reducidos) indicando que se aplica el
tipo reducido a los productos que, de acuerdo con la
Ley de garantias y uso racional de medicamentos y pro-
ductos sanitarios, tengan la consideracion de producto
sanitario.

JUSTIFICACION

La Ley del IVA actualmente vigente (Ley 37/1992)
en su articulo 91.Uno.1. apartado 6.° (tipos impositivos
reducidos), recoge una definicién de productos sanita-
rios no acorde a la Legislacion de aplicacién a los pro-
ductos sanitarios, lo cual suscita diferencias en la inter-
pretacion por parte de los organismos tributarios.

Dado que la definicién de producto sanitario que se
incluye en el Proyecto de Ley de garantias y uso racio-
nal de medicamentos y productos sanitarios, y que
deriva de las Directivas y Reales Decretos especificos
de productos sanitarios estd ampliamente extendida y
reconocida en todos los 4mbitos de actividad, se incor-
pora una disposicion adicional por la que se modifica el
precitado articulo de la Ley del IVA en el sentido de
recoger el concepto de producto sanitario que fija el
proyecto de Ley.

ENMIENDA NUM. 448

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicion final tercera. Agencias de Evaluacién de
Tecnologias Sanitarias.

De supresion.
Suprimir.
JUSTIFICACION

La evaluacion de nuevas técnicas, tecnologias o pro-
cedimientos genera serios interrogantes:

No esta definido lo que son nuevas técnicas, tecno-
logias o procedimientos.

Todos los productos sanitarios tienen marca CE y
por tanto ya estd evaluada su seguridad, eficacia y cali-
dad. No necesitan ninguna evaluacién adicional.

Genera una indefinicién con los nuevos productos
sanitarios. En el caso de que se apruebe dicha disposi-
cién y entre en vigor al dia siguiente de su aprobacion,
no se precisa si precisardn una nueva evaluacion, si la
estructura del sistema permite una agil evaluacién, si
supondré retrasos en la utilizacién de nuevas técnicas.

Hay que tener en cuenta que los productos sanita-
rios evolucionan rapidisimamente, y que para cuando
se pueda aprobar la nueva tecnologia ya hay esperaran
3 generaciones nuevas de productos con prestaciones y
tecnologias mucho mas avanzadas.

ENMIENDA NUM. 449

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario

de Esquerra Republicana
(ERC)

Disposicién transitoria cuarta.
De modificacion.

Se modifica la disposicién transitoria cuarta y se le
da la siguiente redaccion:

Los terceros que vinieran colaborando empresarial-
mente en la distribucién de medicamentos realizada por
los laboratorios farmacéuticos o almacenes mayoristas
al tiempo de la entrada en vigor de esta ley, en uso de
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cualquier autorizacién administrativa otorgada confor-
me a la ley 25/1990, del medicamento o a cualquier
otra norma legal o reglamentaria, tendrdn un plazo de 3
meses desde tal fecha para adecuarse a las exigencias
de la presente ley.

JUSTIFICACION

Aclara el régimen transitorio aplicable a empresas
logisticas y transportistas que colaboran con los labora-
torios y los almacenes tal y como estd escrita la dispo-
sicion transitoria 4.% se aplica la exigencia de la nueva
autorizacion regulada en el articulo 67.3 desde el dia
siguiente a la entrada en vigor de la ley, lo cual, en tér-
minos practicos no es manejable.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

El Grupo Parlamentario Mixto, a iniciativa de dofia
Begofia Lasagabaster Olazdbal, Diputada de Eusko
Alkartasuna, al amparo de lo dispuesto en el Regla-
mento de la Cadmara, presenta las siguientes Enmiendas
al articulado del Proyecto de Ley de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 14 de marzo
de 2006.—Begoiia Lasagabaster Olazabal, Diputada
y Portavoz del Grupo Parlamentario Mixto.

ENMIENDA NUM. 450

FIRMANTE:
Doiia Begofia Lasagabaster
Olazabal
Grupo Parlamentario Mixto

Del primer pérrafo del apartado VIII de la exposicion
de motivos

De modificacion.

Donde dice: «La receta médica se configura como
una auténtica garantia de servicio profesional para el
paciente, (...) hasta (...) a través de los procedimientos
de la atencién farmacéutica», debe decir:

«La receta médica se configura como una auténtica
garantia de servicio profesional para el paciente, por lo
que el farmacéutico no podra dispensar sin receta ni
prescribir por si mismo un medicamento que precise de
receta médica, salvo cuando concurran circunstancias
que asi lo aconsejen, y siempre que se anote la incidencia
en el libro recetario, pero si colaborar en el seguimiento
farmacoterapéutico de los tratamientos prescritos, a tra-
vés de los procedimientos de la atencién farmacéutica.»

JUSTIFICACION

En la practica la casuistica exige de los farmacéuti-
cos una diligente atencion asistencial a los clientes,
para que no corra riesgo su salud, lo que requiere dis-
poner de una cierta capacidad de decision, y por tanto
de la facultad de dispensar medicamentos sin receta o
cuando ésta haya caducado en el caso de que concurran
circunstancias que asi lo aconsejen, y siempre que se
anote la incidencia en el libro recetario.

ENMIENDA NUM. 451

FIRMANTE:
Doia Begofia Lasagabaster
Olazabal
Grupo Parlamentario Mixto

De un segundo pérrafo en el apartado segundo del articulo 2
De adicidn.
Texto que se propone:

«Los laboratorios farmacéuticos deberan obligato-
riamente suministrar los medicamentos y productos
sanitarios que sean solicitados por las oficinas de far-
macia, servicios de farmacia y almacenes de distribu-
cion legalmente establecidos, en las condiciones legal y
reglamentariamente exigidas.»

JUSTIFICACION

Consideramos necesario introducir la obligacién de
los laboratorios de suministrar los medicamentos que les
soliciten las oficinas y servicios de farmacia, asi como los
almacenes de distribucién con el fin de proteger el dere-
cho de todos ellos a ser abastecidos. Asi se garantizaria
por tanto el principio de continuidad de la prestacion del
servicio de dispensacién de medicinas a la comunidad,
proclamado en el propio articulo que nos ocupa, y que se
traduce en garantizar el acceso agil de cualquier ciudada-
no, en cualquier punto, a cualquier medicamento.

ENMIENDA NUM. 452

FIRMANTE:
Doiia Begona Lasagabaster
Olazabal
Grupo Parlamentario Mixto

De Ia letra c) del apartado primero del articulo 63

De sustitucion.
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«c) Tener abastecidos durante todo el afio los
almacenes de distribucion legalmente establecidos, las
oficinas y los servicios de farmacia, con los productos
registrados, de modo adecuado y continuado para posi-
bilitar el cumplimiento de las exigencias de funciona-
miento que se sefialan en el articulo 69.1, pudiendo
suspenderse tal abastecimiento s6lo en casos excepcio-
nales debidamente justificados tras disponer de la
correspondiente autorizacién de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.»

JUSTIFICACION

Al objeto de garantizar el abastecimiento de toda la
cadena de distribuidores y dispensadores de medica-
mentos, que dé cumplida respuesta a las necesidades de
los consumidores finales, se propone sustituir el difuso
término «el mercado» por «los almacenes de distribu-
cion legalmente establecidos, las oficinas y los servicios
de farmacia (...)». Entendemos que por seguridad ha de
incluirse la obligacion de los fabricantes de abastecer a
la totalidad de los distribuidores, y no al conjunto, lo
que puede devenir en malas pricticas o abusos por inte-
reses comerciales de control de la dispensacién que no
s6lo perjudiquen a los almacenes de distribucidn, sino a
las farmacias, y en definitiva, a los pacientes.

Por otra parte, consideramos oportuno incluir la pre-
vision de su abastecimiento de continuo durante todo el
aflo ya que en la préctica es sistematico el desabasteci-
miento durante el mes de agosto y los dias finales de
diciembre, bien por cierre de vacaciones, objetivos
cumplidos o inventario anual.

ENMIENDA NUM. 453

FIRMANTE:
Doiia Begofia Lasagabaster
Olazabal
Grupo Parlamentario Mixto

Del apartado segundo del articulo 76
De sustitucion.
Texto que se propone:

«El farmacéutico no dispensara sin receta un medi-
camento que la requiera. Excepcionalmente, cuando
concurran circunstancias que asi lo aconsejen, podra
dispensar el medicamento bajo su responsabilidad, y
anotando la incidencia en el libro recetario.»

JUSTIFICACION

Si bien es evidente la necesidad de que el farmacéu-
tico exija receta médica en los medicamentos que asi lo

requieran, no es menos cierto, que en la prictica se dan
regularmente situaciones excepcionales de urgencia,
fuerza mayor, etc., en las que es necesario que el farma-
céutico disponga de un margen de actuacién para poder
dispensar medicamentos solicitados sin la preceptiva
receta atendiendo a su criterio profesional, y/o conoci-
miento del historial del paciente que asi lo demanda,
con el fin de evitar riesgos para la salud del mismo. Y
maxime cuando se garantice la acreditaciéon de un mini-
mo control documental de tal incidencia mediante su
anotacion en el libro recetario.

ENMIENDA NUM. 454

FIRMANTE:
Dofia Begona Lasagabaster
Olazabal
Grupo Parlamentario Mixto

Del apartado primero del articulo 89
De modificacion
Texto que se propone:

«Corresponde al Consejo de Ministros, por real
decreto, a propuesta de los Ministerios de Economia y
Hacienda, de Industria, Turismo y Comercio, y de
Sanidad y Consumo, previo acuerdo de la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, y de
las comunidades auténomas, establecer (...).»

JUSTIFICACION

En la redaccién que se nos propone, el Gobierno se
reserva el derecho a fijar unos precios que luego pagardn
las haciendas autonémicas. Es por ello que introducimos
la modificacién de que se requiera previo acuerdo con
las Comunidades Auténomas en materia de politica de
precios de los medicamentos y productos sanitarios.

A la Mesa de la Comisién de Sanidad y Consumo

Don Josep Antoni Duran i Lleida, en su calidad de
Portavoz del Grupo Parlamentario Cataldn (Convergeéncia
i Unid), y al amparo de lo previsto en el articulo 110 y
siguientes del Reglamento de la Cdmara, presenta las
siguientes enmiendas al Proyecto de Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 14 de marzo
de 2006.—Josep Antoni Duran i Lleida, Portavoz del
Grupo Parlamentario Catalan (Convergencia i Unid).
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ENMIENDA NUM. 455

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 2
Redaccién que se propone:

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispen-
sacion.

1. Los laboratorios farmacéuticos, almacenes
mayoristas, importadores, oficinas de farmacia, servi-
cios de farmacia de hospitales, centros de salud, ortope-
dia, gabinetes de audioprotesistas, Opticas y laborato-
rios de prdtesis dental y demads estructuras de atencion
a la salud estdn obligados a suministrar o a dispensar
los medicamentos y productos sanitarios que se les
soliciten en las condiciones legal y reglamentariamente
establecidas.

2. Los responsables de la produccién, distribu-
cion, venta y dispensacién de medicamentos y produc-
tos sanitarios deberdn respetar el principio de continui-
dad en la prestacién del servicio a la comunidad.

3. ()

4. La prescripcién y dispensacion de medicamen-
tos y productos sanitarios debera realizarse de acuerdo
con los criterios bésicos de uso racional que se estable-
cen en esta ley.

5. Se prohibe la venta por correspondencia y por
procedimientos teleméticos de medicamentos y pro-
ductos sanitarios sujetos a prescripcién médica. La
normativa de desarrollo (...)

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cual-
quier tipo de venta indirecta al ptiblico de medicamen-
tos y productos sanitarios. (...)

La normativa de desarrollo establecera los requisi-
tos para que puedan venderse directamente a profesio-
nales de la medicina, odontologia, podologia y veteri-
naria exclusivamente los medicamentos necesarios para
el ejercicio de su actividad profesional, excepto los pro-
ductos sanitarios a medida y las férmulas magistrales
para un paciente determinado.

6. (..

7. La elaboracidn, fabricacién de productos sani-
tarios a medida, de adaptacién o elaboracién individua-
lizada correspondera exclusivamente a ortopedias,
gabinetes audioprotesistas, dpticas y laboratorios de
protesis dental.

JUSTIFICACION

Es comprensible que para el ejercicio de la actividad
profesional del médico, odontélogo, veterinario o

poddlogo sea necesaria la utilizacidon de ciertos medi-
camentos, sobre todo en su prictica quirdrgica, pero
esta redaccion puede ser un semillero continuo de con-
flictos.

En relacidn a la inclusién de un nuevo apartado 7, se
considera que seria de vital importancia para que que-
dase perfectamente definido, en una norma con rango
de ley, el tipo de establecimiento en el que se puede
elaborar, fabricar y dispensar un producto sanitario a
medida o de adaptacién individualizada para un pacien-
te determinado. De esta forma se evitan intermediacio-
nes comerciales que no hacen mas que encarecer estos
productos y dada su peculiaridad, para alcanzar una
mayor efectividad, es necesaria esa relacién directa
entre estos profesionales sanitarios y los pacientes.

ENMIENDA NUM. 456
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)
A los efectos de modificar el apartado 5 del articulo 2

Redaccién que se propone:

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispen-
sacion.

Se prohibe la venta por correspondencia y por
procedimientos telemdticos de medicamentos sujetos a
prescripcion médica. La normativa de desarrollo regu-
lard dichas modalidades de venta con respecto a los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica. En
todo caso, se garantizard que se dispensen en oficina de
farmacia autorizada, con la intervencién de un farma-
céutico, previo asesoramiento personalizado conforme
previenen los articulos 18.4 y 83.1 de esta Ley, y en
cumplimiento de la normativa aplicable a la dispensa-
cién de los medicamentos objeto de venta segin la Ley
16/1997 y el articulo 103 de la Ley 14/1986, de 25 de
abril, General de Sanidad.

(..r)
(...
(...
(...

A

6.
a. (...
b. (..)
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JUSTIFICACION

El medicamento no es una simple mercancia, por
eso su venta no puede concebirse como una mera
transaccion comercial, sino ineludiblemente unido al
acto profesional de dispensacion. Desde esta perspec-
tiva, cabe distinguir dos tipos de medicamentos que,
por razones sanitarias, precisan de la intervencion de
dos tipos de profesionales en el acto de dispensacion.
De una parte los medicamentos sujetos a prescripcion
médica, en los que interviene el médico y el farma-
céutico. De otra, los medicamentos no sujetos a pres-
cripcion médica, en los que sélo interviene el farma-
céutico.

Por este motivo, la intervencién del médico imposi-
bilita la utilizacién de medios telemdticos de plano
(dado que para recetar es imprescindible la previa con-
sulta médica). En cambio, en los medicamentos no
sujetos a prescripcion médica, es posible la utilizacién
de medios telemdticos que sirvan de complemento,
pero resulta imposible (s6lo por dichos medios) asegu-
rar que la comunicacién se realiza efectivamente entre
el farmacéutico que realiza el acto de dispensacion y el
paciente. De ahi la necesidad de introducir la expresiéon
«en oficina de farmacia autorizada» en lugar de «por
oficina de farmacia autorizada».

ENMIENDA NUM. 457
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)
A los efectos de modificar el apartado 5 del articulo 2

Redaccién que se propone:

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispen-
sacion.

A~~~

Se prohibe la venta por correspondencia y por
procedimientos telematicos de medicamentos sujetos a
prescripciéon médica. La normativa de desarrollo regu-
lara dichas modalidades de venta con respecto a los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica garan-
tizando, en todo caso, que se dispensen por oficina de
farmacia autorizada, con la intervencioén de un farma-
céutico, previo asesoramiento personalizado conforme

SR

previenen los articulos 18.4 y 83.1 de esta Ley, y con
cumplimiento de la normativa aplicable a los medica-
mentos objeto de venta.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cual-
quier tipo de venta indirecta al ptiblico de medicamen-
tos. En la normativa de desarrollo de esta Ley se preve-
rdn excepciones para el caso de venta de medicamentos
a personas con discapacidad o en situacién de depen-
dencia que por sus circunstancias presenten dificulta-
des severas para el acceso directo a los puntos fisicos
de dispensacién.

Lo establecido en este apartado se entiende sin per-
juicio del reparto, distribuciéon o suministro a las enti-
dades legalmente autorizadas para la dispensacion al
publico.

La normativa de desarrollo establecerd los requisi-
tos para que puedan venderse directamente a profesio-
nales de la medicina, odontologia y veterinaria exclusi-
vamente los medicamentos necesarios para el ejercicio
de su actividad profesional.

6. (...
JUSTIFICACION

Prever excepciones justificadas para dar respuesta a
necesidades de personas que por su situacién no pue-
den acudir por si mismas a las oficinas de farmacia.

ENMIENDA NUM. 458

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de anadir al articulo 2
Redaccién que se propone:

Articulo 2. Garantfas de abastecimiento y dispen-
sacion.

1 ()
2. ()
3. ()
4. ()
5. ()
6. (..)

7. Podran contemplarse otras alternativas para los
medicamentos de investigacién clinica, como se espe-
cifica en el articulo 58.
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JUSTIFICACION

Se pretende facilitar las condiciones de manejo de la
medicacién de ensayos clinicos en algunos supuestos,
como la realizacién de los mismos en el medio extra-
hospitalario. En el antiguo Real Decreto de Ensayos
Clinicos 561/1993 (articulo 18.4) se contemplaban
alternativas para estas situaciones, no habiéndose
incluido ninguna referencia a este tema en el nuevo
Real Decreto 223/2004.

ENMIENDA NUM. 459
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)
A los efectos de modificar el apartado 6 del articulo 2

Redaccién que se propone:

Articulo 2. Garantias de abastecimiento y dispen-
sacion.

1. (..)
2. (.)
3. ()
4. (.)
5. ()
6. La custodia, conservaciéon y dispensaciéon de

medicamentos de uso humano correspondera exclusi-
vamente:

a) A las oficinas de farmacia abiertas al ptiblico
legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de
los centros de salud y de las estructuras de atencién
primaria del Sistema Nacional de Salud para su aplica-
cién dentro de dichas instituciones o para los medica-
mentos que exijan una particular vigilancia, supervision
y control del equipo multidisciplinar de atencién a la
salud, en la forma que se determinard reglamentaria-
mente.

JUSTIFICACION

Adecuacion del articulo 103 de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad. El dltimo inciso deter-
mina la necesidad de precisar reglamentariamente el
concepto juridico indeterminado «particular vigilancia,
supervisioén y control del equipo multidisciplinar de
atencion a la salud», que se introdujo en nuestro orde-

namiento juridico en 1986 y lleva casi veinte afios sin
determinarse su alcance.

ENMIENDA NUM. 460

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)

A los efectos de modificar el articulo 3
Redaccién que se propone:

Articulo 3. Garantias de independencia.

1. (.

2. (...)

3. Elejercicio clinico de la medicina, odontologia,
podologia y de la veterinaria serdn incompatibles con el
desempefio de actividad profesional o con la titularidad
de oficina de farmacia, ortopédicas, gabinetes de audio-
protesis, Opticas y laboratorios de prétesis dental.

4. (.)

5. ()

6. (..

JUSTIFICACION

No es mds que un refuerzo que garantiza la indepen-
dencia y objetividad de la prescripcién, muy en linea
con las pretensiones de la Ley. Andlogo precepto viene
reflejado en el articulo 44 de los Estatutos de la Organi-
zacion Médica Colegial.

ENMIENDA NUM. 461

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 6 del articulo 3
Redaccién que se propone:

Articulo 3.  Garantias de independencia.

1.
2.
3.

NN N
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4. (..) Por otro lado, los descuentos y bonificaciones son
5. (.) actos comerciales que se realizan por razones de tipo

6. A efectos de garantizar la independencia de las
decisiones relacionadas con la prescripcion, dispensa-
cién y administracién de medicamentos que requieren
receta médica respecto de intereses comerciales se pro-
hibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier
tipo de incentivo, bonificacién, primas u obsequios, por
parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccién, fabricacién y comercializacion de medica-
mentos a los profesionales sanitarios implicados en el
ciclo de prescripcion, dispensacién y administracién de
medicamentos o a sus parientes y personas de su convi-
vencia. Esta prohibicién serd asimismo de aplicacion
cuando el ofrecimiento se realice a profesionales sani-
tarios que prescriban productos sanitarios.

JUSTIFICACION

Bajo el deseable objetivo de garantizar la indepen-
dencia en el ejercicio de las profesiones sanitarias se
produce una importante confusién entre la obligacion
de buscar la eficiencia de cualquier circuito econdémico
y lo que puede suponer una compensacion destinada a
modificar el criterio de eleccién de un medicamento.
Aunque algunas de las pricticas habituales de gestion
de la OF, en las relaciones comerciales en el sector del
medicamento, como pueden ser las bonificaciones,
pueden dar lugar a interpretaciones erréneas, equipara-
bles a las primas, obsequios o incentivos, seria un error
por ello eliminar las habituales negociaciones existen-
tes entre clientes y proveedores que suelen contemplar
descuentos.

En cualquier caso, los descuentos en ningtin modo
afectan a la independencia del profesional, sino que
éste tiene la obligacion de gestionar bien sus recursos y
aquellos que el mercado le ofrece como un derecho
legitimo de realizar con eficiencia su gestion sin mer-
mar su profesionalidad.

Debe considerarse el impacto de esta medida en
todo el ambito del medicamento, incluyendo los servi-
cios de farmacia hospitalaria de la red publica, que
vienen obligados a valorar, como una mas de sus fun-
ciones, la ratio coste/efectividad de los tratamientos
financiados con fondos publicos y a contratar teniendo
en cuenta los postulados de la Ley de Contratos del
Estado.

Asi lo indica el Consejo de Estado en su dictamen,
cuando hace referencia a los descuentos por pronto
pago y a los descuentos por volimenes de venta no
referidos a medicamentos determinados: «cabria, por
tanto, reconsiderar la redaccién dada al articulo 3.6
proyectado, de modo que se evite que este precepto
incluya en su dmbito de aplicacién practicas de las ofi-
cinas de farmacia que tengan una efectiva justificacién
econdmica y no comprometan la independencia de las
OF en la dispensacién de medicamentos».

empresarial, como son excesos de stocks o falta de
liquidez temporal. En ningtin caso puede ser un esti-
mulo a la prescripcién ni a la dispensacién, por ejem-
plo, los descuentos por pronto pago o por volumen de
compras.

Los medicamentos publicitarios, por su misma
raz6n de ser, permiten la publicidad y la promocién. No
tiene sentido impedir la promocidn a los profesionales
y permitirla al publico, en general. Esta prohibicion
podria incluso contravenir las directrices europeas.

ENMIENDA NUM. 462

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de afiadir un apartado fi (nuevo) al articu-
lo7

Redaccién que se propone:
Articulo 7. Definiciones.

. (nuevo) «Producto sanitario a medida»: Un pro-
ducto sanitario fabricado especificamente segtn la
prescripcion escrita de un facultativo especialista, que
se destine Unicamente a un paciente determinado y que
son el resultado del ejercicio de una profesion sanitaria.
Los productos fabricados segtin métodos de fabricacién
continua o en serie que necesiten una adaptacién no se
considerardn productos a medida.

JUSTIFICACION

Se considera necesaria dicha definicién por cuanto
existe una gran diferencia entre los productos sanitarios
en serie y los productos sanitarios a medida. Los hechos
a medida sélo los pueden elaborar profesionales como
los ortopédicos, audioprotesistas, Opticos o protésicos
dentales. De esta forma se fortalece la garantia de la
profesionalidad reglada y reconocida que acompafia a
todo producto sanitario a medida y se evitan situacio-
nes de que personas sin titulacién se dediquen a la con-
feccién de productos a medida al amparo de la dnica
titulacion de un director técnico.
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ENMIENDA NUM. 463

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de afadir antes del articulo 8, en el capi-
tulo II

Redaccién que se propone:
Articulo 7 bis (nuevo).

En el proceso de autorizacién de los medicamentos,
la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEM) contara con el apoyo de las agencias
autondémicas para la tramitacién y evaluacién de los
expedientes de registro e informes de utilidad terapéuti-
ca, de acuerdo con los principios de proximidad territo-
rial al administrado, aspecto que se regulara reglamen-
tariamente.

JUSTIFICACION

Adaptar la ley a la nueva situacién de descentraliza-
cion de la asistencia sanitaria del SNS.

ENMIENDA NUM. 464

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el apartado 1 del articulo 9

Redaccién que se propone:

Articulo 9. Garantias exigibles para la autoriza-
cién de medicamentos.

1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios otorgara la autorizacion a un medica-
mento si satisface las siguientes condiciones:

o0 o
—~a~

(o)

e. Suministrar la informacién precisa, en formato
accesible y de forma comprensible para el paciente,
para su correcta utilizacion.

2. (.)

3. ()

JUSTIFICACION

Garantizar que las personas con discapacidad pue-
dan acceder sin barreras a la informacion.

ENMIENDA NUM. 465

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 13
Redaccién que se propone:
Articulo 13.
1. (.)

2. La denominacién del medicamento podrd con-
sistir en un nombre de fantasia que no pueda confundir-
se con la denominacién comun, o una denominacién
comun o cientifica acompafada de una marca comer-
cial o del nombre del titular de la autorizacién de
comercializacion.

Los medicamentos genéricos deberdn designarse
con una denominacién oficial de principio activo y, en
su defecto, con la denominacion comun internacional o
bien, si €sta no existiese, con la denominacién comun
usual o cientifica de dicha sustancia, o marca comer-
cial. Se identificardn, ademds, con las siglas EFG
(Equivalente Farmacéutico Genérico).

La denominacién del medicamento, cuando sea una
denominacién comercial o una marca, no podra con-
fundirse con una denominacion oficial espafiola o una
denominacién comiin internacional ni inducir a error
sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del
medicamento.

3. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
rd un Codigo Nacional de Medicamentos de general
aplicacion que facilite su pronta identificacién, inclu-
yendo en el etiquetado el identificador de su lote
mediante métodos que permitan su lectura por medios
automatizados.

Garantias de identificacion.

JUSTIFICACION

El modo en que hoy estdn etiquetados los medica-
mentos impide el registro automatizado del cédigo
identificador del lote de cada medicamento. Ademas, el
registro manual de todos y cada uno de estos cédigos
—tal y como establece el articulo 86.3 del Proyecto de
Ley— requeriria tanto tiempo que haria imposible
mantener la calidad del servicio actual, que gracias a la
utilizacién de instalaciones robotizadas permite entre-
gar los pedidos en las farmacias entre unos minutos y
unas horas después de que éste haya sido efectuado.
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Existen métodos de codificacién que permiten la
lectura automatizada y simultdnea de los identificado-
res de lote, sin pérdida de tiempo, mediante la utiliza-
cién de sistemas de radiofrecuencia (RFID). Deberia
plantearse la estandarizacion de estos métodos antes de
exigir el cumplimiento del control de lotes.

ENMIENDA NUM. 466

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar el articulo 14

Redaccién que se propone:

Articulo 14. Garantias de informacion.

1L ()
2. ()
3. ()

4. En el etiquetado figurardn los datos del medica-
mento, como la denominacién del principio activo, del
titular de la autorizacidn, via de administracion, canti-
dad contenida, nimero de lote de fabricacion, fecha de
caducidad, precauciones de conservacion, condiciones
de dispensacién y demds datos que reglamentariamente
se determinen. En el embalaje deberd incluirse un espa-
cio en blanco a rellenar por el farmacéutico donde éste
podra describir la posologia, duracién del tratamiento y
frecuencia de tomas. Al dispensar un medicamento, las
oficinas de farmacia deberdn emitir un recibo en el que
se haga constar el nombre del medicamento, su precio
de venta al publico, y, la aportacion del paciente. En el
caso de los medicamentos publicitarios, el recibo hard
constar, ademas, el descuento que, en su caso, se hubie-
se efectuado.

5. A fin de garantizar el acceso a la informacion de
las personas invidentes y con discapacidad visual, en
todos los envases de los medicamentos deberdn figurar
impresos en alfabeto braille, como minimo, los siguien-
tes datos:

a) Envases de medicamentos no genéricos:
1) Nombre del medicamento.

11) Dosificacion, si existe mas de una.

iii) Forma farmacéutica.

iv) Fecha de caducidad.

b) Envases de medicamentos genéricos:

i) Principio o principios activos.
ii) Fecha de caducidad.

La impresién en alfabeto braille en los envases de
los medicamentos se realizard con arreglo a lo dispues-
to en la norma técnica vigente aprobada por el organis-
mo de normalizacién reconocido.

Los titulares de licencias de medicamentos, manco-
munadamente habilitardn un servicio telefénico gratuito
para informar a los usuarios invidentes y con discapaci-
dad visual del contenido de los prospectos de los medi-
camentos fabricados industrialmente no destinados al
ambito hospitalario. Dicho servicio facilitard, entre
otros, los siguientes datos: composicién, forma de
administracion, contraindicaciones, efectos secundarios
y cualquier otra informacién relevante para el usuario.

De igual modo los titulares de licencias de medica-
mentos habilitardn mancomunadamente, una pigina de
Internet a disposicion del publico, disefiada con arreglo
a criterios de accesibilidad universal, en la que ofrece-
réan en formato digital y de forma unificada el conteni-
do de los prospectos de los medicamentos para los que
dispongan de licencia.

6. (nuevo) Ademds de lo dispuesto en el apartado
anterior respecto de las personas invidentes y con dis-
capacidad visual, en la regulacion.

JUSTIFICACION

Las previsiones del precepto del Proyecto de Ley
son claramente insuficientes para dar respuesta a las
necesidades de acceso a la informacion y de garantia en
el correcto uso a las personas ciegas y con deficiencia
visual, por lo que se propone un régimen mas ambicio-
so con arreglo a las demandas expresadas por las orga-
nizaciones de personas ciegas.

ENMIENDA NUM. 467

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar el articulo 14

Redaccién que se propone:

Articulo 14. Garantias de informacion.

W N —
—_~ e~ A~
NN AN

4. En el etiquetado figurardn los datos del medica-
mento, como la denominacién del principio activo, del
titular de la autorizacién, via de administracion, canti-
dad contenida, namero de lote de fabricacion, fecha de
caducidad, precauciones de conservacion, condiciones
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de dispensacién y demds datos que reglamentariamente
se determinen. En el embalaje deberd incluirse un espa-
cio en blanco a rellenar por el farmacéutico donde €ste
podra describir la posologia, duracién del tratamiento y
frecuencia de tomas. Al dispensar un medicamento, las
oficinas de farmacia deberan emitir un recibo en el que
se haga constar el nombre del medicamento, su precio
de venta al puablico, y, la aportacion del paciente. En el
caso de los medicamentos publicitarios, el recibo hard
constar, ademads, el descuento que, en su caso, se hubie-
se efectuado.

5. ()

6. (..)

JUSTIFICACION

Se propone la supresién de la obligacién de que el
precio aparezca necesariamente en el etiquetado de
los medicamentos. Debe sefialarse que la Directi-
va 2001/83/CE, de 6 de noviembre de 2001, por la
que se establece un cédigo comunitario sobre medi-
camentos de uso humano, no enumera entre los
requisitos minimos obligatorios a consignar en el
etiquetado el precio, siendo potestativo para los
Estados la inclusién o no del mismo.

Cuando el Ministerio de Sanidad y Consumo adopta
medidas de modificacion de precios de los medicamen-
tos, los laboratorios deben aceptar la devolucién de
todas las existencias en poder de almacenes y oficinas
de farmacia de productos en cuyo cartonaje figura el
precio anterior, para proceder a su reetiquetado o, alter-
nativamente, a su destruccion.

El reetiquetado s6lo puede realizarse en contados
casos, al tener que observar lo previsto en las Normas
de Correcta Fabricacion de Medicamentos que, en su
capitulo 5, paro 5.65, establece que: «Los productos
devueltos del mercado que hayan salido del control del
fabricante seran destruidos salvo que su calidad sea
satisfactoria sin ninguna duda».

En la préctica, por razones de seguridad sanitaria y
por su caricter antiecondémico, los laboratorios farma-
céuticos pocas veces pueden optar por el reetiquetado
de estos medicamentos, por lo que, en la mayoria de los
casos han de ser destruidos, lo que, ademds de la pérdi-
da econdmica que ello supone en si mismo, conlleva
costes logisticos adicionales para su entrega a un gestor
especializado de residuos.

Como consecuencia de este proceso, se genera una
mayor cantidad de residuos, lo que, no solo vulnera el
principio fundamental de la politica comunitaria en
materia de residuos —evitar su generacion— sino que,
ademds, dificultard al Estado el cumplimiento de los
objetivos de reduccion, reciclado y valorizacién que le
impone la normativa europea para determinados resi-
duos (por ejemplo, los residuos de envases).

Adicionalmente, el gestor de residuos enviara los
medicamentos devueltos a vertederos o a plantas de
incineracion de residuos, instalaciones que —a pesar

de cumplir con la normativa vigente— provocan
impactos ambientales inevitables e inherentes a su acti-
vidad (emisi6én de gases contaminantes).

En definitiva, cada vez que tiene lugar un cambio
general de precios de los medicamentos, se produce un
injustificable despilfarro de recursos tinicamente por la
obligacién de que el precio figure en el envase. La
magnitud de los sefialados impactos econémicos y
ambientales cobra mayor relevancia a la luz de varias
disposiciones del Proyecto de Ley que, como el nuevo
Sistema de Precios de Referencia, van a implicar fre-
cuentes modificaciones de precios de numerosos medi-
camentos.

Por otra parte, son muchos los productos que se
consumen cuyos envases no incluyen el precio, lo que
no impide a los ciudadanos conocerlo. En este dmbito
de garantias de informacién, debe notarse que los
medicamentos llevan impreso un cédigo de barras que
permite a los consumidores conocer el precio de cada
producto mediante el lector de que disponen todas las
farmacias.

Adicionalmente ha de sefialarse que el Proyecto de
ley prevé, en este mismo apartado del articulo 14, que:

«Al dispensar un medicamento, las oficinas de far-
macia deberan emitir un recibo en el que se haga cons-
tar el nombre del medicamento, su precio de venta al
publico, y, la aportacion del paciente.»

Con esta prevision, unido al hecho de que los medi-
camentos lleven impreso el cédigo de barras, parece
suficientemente garantizado que los ciudadanos conoz-
can el precio de los medicamentos y, por tanto, no
resulta necesario que se imponga, ademads, la obliga-
cion de imprimir éste en los envases.

No debe olvidarse, por dltimo, que precisamente la
ausencia de precio en los envases permitirfa que, en los
supuestos en que éste deba variar, no sea necesario
devolver los productos a los fabricantes, sino que pue-
dan ser directamente dispensados en farmacias, sin
necesidad de modificar los envases para incluir el
nuevo precio, evitando asi eventuales desabastecimien-
tos en los puntos finales de venta.

ENMIENDA NUM. 468

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de afiadir un nuevo apartado tras el apar-
tado 2 del articulo 16
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Redaccién que se propone:

Articulo 16. Expediente de autorizacion.
2. ()
3. ()
2 bis (nuevo) A efectos de este articulo y para los
medicamentos genéricos se entiende que:

a) Las diferentes sales, ésteres, éteres, isOmeros,
mezclas de isémeros, complejos o derivados de una
sustancia activa se considerardn una misma sustancia
activa, a menos que tengan propiedades considerable-
mente diferentes en cuanto a seguridad y/o eficacia.

b) Las diferentes formas farmacéuticas orales de
liberacion inmediata se consideraran una misma forma
farmacéutica.

c) El solicitante podré estar exento de presentar
los estudios de biodisponibilidad si puede demostrar
que el medicamento genérico satisface los criterios per-
tinentes definidos en las correspondientes directrices
detalladas.

JUSTIFICACION

La definiciéon de medicamento genérico del articu-
lo 7.7 del proyecto no mantiene el espiritu de la directi-
va europea, donde la definicidon de genérico estd conte-
nida en el articulo 10 y se circunscribe sélo a este
articulo, es decir, sélo a efectos de autorizacion de
comercializacién y no a efectos de dispensacién y sus-
titucién, tal como podria interpretarse segtn el redacta-
do actual, que permite poder sustituir diferentes formas
farmacéuticas orales de liberacién inmediata por consi-
derarse la misma forma farmacéutica.

Por ello, proponemos trasladar las tres frases subra-
yadas del articulo 7.7 del proyecto al articulo 16, donde
se hace referencia al expediente de autorizacién, afia-
diendo un apartado 2 bis.

ENMIENDA NUM. 469

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 8 del articulo 18

Redaccién que se propone:

Articulo 18. Condiciones de prescripcion y dis-
pensacion de medicamentos.

W N =
—_~ o~ o~
NN NG

4. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd calificar como medicamentos
no sujetos a prescripciéon médica aquellos que no res-
pondan a los criterios mencionados anteriormente, y
siempre que los datos de evaluacién toxicoldgica, clini-
ca y via de administracion, no se desprenda la necesi-
dad de prescripcién médica, de modo que dichos medi-
camentos puedan ser utilizados para autocuidado de la
salud, mediante su dispensacion en oficina de farmacia
por un farmacéutico, que informard, aconsejara e ins-
truird sobre su correcta utilizacion.

(..)

® N

(..)
(..)
(..)

JUSTIFICACION

El «Medicamento no sujeto a prescripcion médica»,
surge precisamente como excepcion a las condiciones
de la categoria de prescripcion, tal y como resulta del
articulo 72 de la Directiva 2001/83/CE, no entrando en
dicha norma nada més que a evaluar las condiciones en
las que un medicamento pueda ser clasificado como sin
receta médica, estando mds en linea con el espiritu de
la Norma Europea la redaccion propuesta. No se entra
por tanto, a condicionar los procesos para los que va
destinado.

De mantener el actual redactado, se daria la circuns-
tancia de que en la mayoria de los paises Europeos se
admitirian indicaciones terapéuticas para los medica-
mentos sin receta diferentes a las que se admitirian en
Espaiia. Por ejemplo: Con el redactado actual, no seria
posible la utilizacién del 4cido acetilsalicilico para el
dolor de cabeza en procesos migraiosos, o este mismo
principio activo para la prevencion primaria del infarto
de miocardio, e incluso, no seria posible la utilizacion
de medicamentos sin receta en el control del colesterol,
dandose la paradoja de que este concepto estd admitido
en alimentos («novel food») y asi lo expresan en su
publicidad, tampoco seria posible el tratamiento de la
tos del fumador, etc. Estas condiciones estan admitidas
para medicamentos sin receta en la mayoria de los pai-
ses de nuestro entorno teniendo todos que cumplir con
el mismo redactado de Directiva.
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ENMIENDA NUM. 470

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 8 del articulo 18
Redaccién que se propone:

Articulo 18. Condiciones de prescripcion y dis-
pensacion de medicamentos.

9. (.0

10. (...)

11. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, con el apoyo de las agencias auton6-
micas, podré establecer, en los medicamentos que sélo
pueden dispensarse bajo prescripcién médica, las
siguientes subcategorias:

o o

Reglamentariamente se establecerdn los criterios
para su aplicacion.

12. ()
13. ()
14. (.)
15. ()

16. La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podra autorizar, en las condiciones
reglamentariamente establecidas, la dispensacién de
unidades concretas de medicamentos, con fines de
atencion a pacientes determinados cuya situacién clini-
ca y duracién de tratamiento lo requiera. Estas unida-
des podran dispensarse a partir del fraccionamiento de
un envase de medicamento autorizado e inscrito, procu-
rando respetar la integridad del acondicionamiento pri-
mario o, en caso que esto no sea posible, empleando
envases normalizados a tal fin que respeten la integri-
dad del medicamento, y garantizando las condiciones
de conservacién del medicamento, asi como la infor-
macion al paciente.

JUSTIFICACION

Cuando el envase es de tipo blister, se puede frac-
cionar respetando el acondicionamiento primario, pero,
en otros casos, cuando se trata, por ejemplo, de unida-
des envasadas directamente en frascos, no es posible el
fraccionamiento sin romper el precinto original. Un
farmacéutico estd sobradamente preparado para saber
manipular un medicamento sin dafiarlo.

ENMIENDA NUM. 471

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 23
Redaccién que se propone:

Articulo 23. Garantias de disponibilidad de medi-
camentos en situaciones especificas y autorizaciones
especiales.

. (..

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podréd de oficio o a solicitud de las
comunidades auténomas interesadas, por razones sani-
tarias objetivas y debidamente motivadas, sujetar a
reservas singulares las condiciones generales de pres-
cripcioén y dispensacion de medicamentos que asi lo
requieran por su naturaleza o caracteristicas, como la
exigencia de visados de inspeccién con caracter previo
a la dispensacién de medicamentos.

JUSTIFICACION

El apartado primero de este articulo, ya recoge, de
conformidad con la normativa comunitaria, la posibili-
dad de otorgar una autorizacién de comercializacion de
un medicamento «en circunstancias excepcionales»
(que se desarrollaran reglamentariamente de acuerdo
con dicha normativa comunitaria), lo cual ha de enten-
derse que incluye también las reservas singulares a la
autorizacién de comercializacién por razones sanitarias
del apartado segundo. Por ello, se propone en esta
enmienda que el apartado segundo se limite a las reser-
vas singulares de la prescripcion y dispensacion, espe-
cificando que entre ellas se mencionen los visados.

En este sentido, el Tribunal Supremo en su senten-
cia de 18 de noviembre de 2005 (fundamento de dere-
cho segundo), al interpretar el articulo 22.1 de la vigen-
te Ley del Medicamento, precepto que se corresponde
con el articulo 23 del presente Proyecto de Ley, ha
dejado muy claro que la Administracion tiene la potes-
tad de establecer «reservas o restricciones, incluso si se
trata de la dispensacion. Pero ello ha de basarse en
razones sanitarias». Insiste el Tribunal Supremo que
cualquier limitacion de las condiciones de prescripcion
o dispensacion debe estar basada en razones sanitarias
objetivas y no en un deseo de reducir el gasto publico.

En linea con lo dicho por el Tribunal Supremo es
importante especificar que estas «reservas» pueden
consistir en la «exigencia de visados de inspeccién con
cardcter previo a la dispensacién», para asi dejar claro
que el establecimiento de visados es una competencia
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de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y, que solo se podrdn imponer por razones
sanitarias objetivas.

Asimismo, ha de tenerse en cuenta que el articu-
lo 71.2 de la Directiva 2001/83 establece la obligacién
de restricciones en las condiciones de prescripcion y
dispensacién cuando se trate de estupefacientes, exista
un riesgo de adicién o abuso, lo que supone que las
restricciones en los demds supuestos se han motivar y
de basar en razones sanitarias objetivas.

ENMIENDA NUM. 472

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 3 del articulo 29
Redaccién que se propone:

Articulo 29. Garantias de identificacion.

1. (.)

2. ()

3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios establecerd un c6digo estatal de gene-
ral aplicacién que facilite su pronta identificacion vy,
asimismo, podrd exigir que sus nimeros o claves figu-
ren en el envase, etiquetado y embalaje de los medica-
mentos veterinarios.

JUSTIFICACION

Equiparar e igualar las garantias de identificacion de
todos los medicamentos, sean de uso humano o animal,
en beneficio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 473

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 4 del articulo 30

Redaccién que se propone:

Articulo 30. Garantias de informacion.

1.
2.
3

NN AN
NN

4. En el envase y en el embalaje figurardn los
datos del medicamento veterinario, del titular de la
autorizacion, via de administracion, cantidad conteni-
da, numero de lote de fabricacion, fecha de caducidad,
precauciones de conservacion, condiciones de dispen-
sacion, tiempo de espera, si procede, y demds datos
que reglamentariamente se determinen. Al dispensar
un medicamento, las oficinas de farmacia, los estable-
cimientos comerciales detallistas autorizados y los
servicios de farmacia de las entidades agrupaciones
ganaderas deberdn emitir un recibo en el que se haga
constar el nombre del medicamento y su precio de
venta al publico.

JUSTIFICACION

Equiparar e igualar las garantias e informacién entre
medicamentos, de uso humano y veterinario, en benefi-
cio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 474

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 2 del articulo 37
Redaccién que se propone:

Articulo 37. Distribucién y dispensacién de medi-
camentos veterinarios.

1. (..)

2. La dispensacion al publico de los medicamen-
tos, formulas magistrales y preparados oficinales de
uso animal se realizard exclusivamente por:

a. (..)

b. Los establecimientos comerciales detallistas
autorizados, siempre que cuenten con un servicio far-
macéutico responsable de la custodia, conservacién y
dispensacion de estos medicamentos.

c. Las entidades o agrupaciones ganaderas autori-
zadas que cuenten con servicio farmacéutico responsa-
ble de la custodia, conservacién y dispensacion de
estos medicamentos para el uso exclusivo de sus
miembros.

La presencia y actuacion profesional del farmacéu-
tico en cada uno de los establecimientos anteriormente
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descritos, es condicién y requisito inexcusable para la
dispensacion al piblico de los medicamentos veterina-
rios, teniendo en cuenta el nimero de farmacéuticos
necesarios en funcion de la actuacion de los mismos.
3. (..)
4. (.)
5. (..)

JUSTIFICACION

Mejorar la redaccion, al desaparecer la referencia a
las féormulas magistrales y preparados oficinales del
encabezamiento, dado que dentro de la definicion de
medicamento se encuentran incluidas, tanto las formu-
las magistrales, como los preparados oficinales. Ade-
mds, se equipara el control de dispensacién de estos
medicamentos veterinarios con los de uso humano, en
beneficio de la salud humana y la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 475

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 3 del articulo 40
Redaccién que se propone:

Articulo 40. Distribucion y dispensacién de medi-
camentos veterinarios.

. (.)

2. ()

3. Los laboratorios farmacéuticos, los veterina-
rios, los farmacéuticos y demds profesionales sanitarios
tienen el deber de comunicar a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de la manera
que se determine reglamentariamente las sospechas de
reacciones adversas de las que tengan conocimiento y
que puedan haber sido causadas por medicamentos
veterinarios.

JUSTIFICACION

Los profesionales farmacéuticos son los responsa-
bles del acto profesional de dispensaciéon de medica-
mentos, debiendo, por tanto, figurar de forma expresa
en materia de farmacovigilancia, junto con los pres-
criptores.

ENMIENDA NUM. 476
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar el apartado 1 del articulo 42

Redaccién que se propone:

Articulo 42. Requisitos de los preparados ofici-
nales.

1. Los preparados oficinales deberdan cumplir las
siguientes condiciones:

0T w
—~~
NN

d. Deberdan necesariamente presentarse y dispen-
sarse bajo principio activo o, en su defecto, una deno-
minacién comun o cientifica o la expresada en el For-
mulario Nacional y en ningin caso bajo marca
comercial.

e. (..)
JUSTIFICACION

Los preparados oficinales a menudo tienen mas de
un componente activo, en el Formulario Nacional apa-
recen con nombres representativos de su composicion o
su indicacién como: polvo de 6xido de zinc mentolado,
pasta Lassar, saliva artificial, solucién para gargaris-
mos, etc. En estos casos no tiene sentido hablar del
nombre del principio activo o de denominacién comun.
En la legislacién actual solo pueden elaborarse los pre-
parados oficinales descritos en el Formulario Nacional,
lo l6gico es emplear para el preparado oficinal el nom-
bre del Formulario Nacional.

ENMIENDA NUM. 477

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 3 del articulo 47
Redaccién que se propone:

Articulo 47. Radiofarmacos.
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1. (. 1. (.
a. (..) a) (...
b. (. b) (.)
c. (... c) (..
d. (.) d (.)
2. () 2. ()
3. La autorizacién prevista en el punto anterior no 3. (.)
serd exigida para la preparacion extemporanea de un
radiofarmaco, en una unidad de radiofarmacia autoriza- 3 bis. Laautorizacidn prevista en el punto anterior

da, bajo la supervisién y control de un facultativo espe-
cialista en radiofarmacia, para su aplicacién en un cen-
tro o institucién legalmente facultada para ello.

4. (..)

5. ()

JUSTIFICACION

En 1990, cuando se aprueba la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, ain no estaba desarro-
llada la formacion especializada en Radiofarmacia. La
figura de «persona cualificada», suprimida por esta
enmienda, en ese momento, correspondia a la transpo-
sicidn de la Directiva del Consejo 89/343/CEE.

Por otro lado, el RD 479/93, en su articulo 11, ya
establece donde debe realizarse la preparacion extem-
pordnea y quién es el responsable de la misma.

Finalmente, la oracién suprimida —«si se realiza
exclusivamente a partir de generadores, equipos reacti-
vos y precursores autorizados y con arreglo a las ins-
trucciones del fabricante»—, excluye otro tipo de pre-
paraciones extemporaneas que se realizan diariamente
en las Unidades de Radiofarmacia, como la prepara-
cién de muestras autdélogas marcadas del propio
paciente (células, proteinas), la preparacién de dosis
individuales procedentes de viales multidosis de radio-
farmacos listos para su uso y la preparacion de dosis
individuales procedentes de eluidos de generadores.

ENMIENDA NUM. 478
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de afiadir un nuevo apartado 3 bis al
articulo 47

Redaccién que se propone:

«Articulo 47. Radiofarmacos.

no serd exigida para la preparacién de muestras autélo-
gas donde participen radionucleidos, asi como la
extraccion de dosis individuales de radiofarmacos lis-
tos para su uso en una unidad de radiofarmacia autori-
zada, bajo la supervisién y control de un facultativo
especialista en radiofarmacia, para su aplicacién en un
centro o institucién legalmente facultada para ello.»

JUSTIFICACION

Se pretende incluir a otro tipo de practicas que se
realizan diariamente en las Unidades de Radiofarma-
cia, como la preparacion de muestras autélogas donde
participan radionucleidos y la extraccién de dosis indi-
viduales de radiofarmacos listos para su uso.

ENMIENDA NUM. 479
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar el apartado 4 del articulo 47

Redaccién que se propone:

«Articulo 47. Radiofarmacos.

1. ()
a) (..)
b) (..
o ()
d) (.)
2. (.)
3.(.)

4. La autorizacién prevista en el apartado segundo
podra no ser exigida para la preparacién de radiofarma-
cos PET (Tomogia de Emisién de Positrones) en una
unidad de radiofarmacia autorizada, bajo la supervision
y control de un facultativo especialista en radiofarma-
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cia, siempre que se realice en las condiciones y con los
requisitos determinados reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Establece la responsabilidad que debe asumir el
profesional con la formacién especializada adecuada
en la preparacion de radiofarmacos.

ENMIENDA NUM. 480

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 1 del articulo 50
Redaccién que se propone:

«Articulo 50. Medicamentos de plantas medici-
nales.

1. Las plantas y sus mezclas, asi como los prepara-
dos obtenidos de plantas en forma de extrancos, liofiliza-
dos, destilados, tinturas, conocimientos o cualquier otra
preparacidn galénica que se presente con utilidad tera-
péutica, diagnéstica o preventiva seguiran el régimen de
las férmulas magistrales, preparados oficinales o medi-
camentos industriales, segtin proceda y con las especifi-
cidades que reglamentariamente se establezcan.

2. (.

3. (.)o»

JUSTIFICACION

Las férmulas magistrales y los preparados oficiales
son, también, medicamentos.

ENMIENDA NUM. 481

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el articulo 55

Redaccién que se propone:

«Articulo 55.
seguridad.

Objetividad en la evaluacion de la

(...)

Los informes de evaluacion de las nuevas evidencias
sobre seguridad de medicamentos autorizados, asi
como un resumen de los temas tratados en cada reunion
y las recomendaciones del Comité serdn de caricter
publico.»

JUSTIFICACION

Debe garantizarse la transparencia de las decisiones
reguladoras.

ENMIENDA NUM. 482

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)

A los efectos de modificar el titulo del Titulo IIT
Redaccién que se propone:

«Titulo III.  De las garantias de los ensayos clini-
cos en seres humanos.»

JUSTIFICACION

De hecho, el contenido del Titulo III se refiere en su
totalidad a ensayos clinicos.

ENMIENDA NUM. 483

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 5 del
articulo 58

Redaccién que se propone:

«Articulo 58. Garantias de idoneidad.
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1. (.) ENMIENDA NUM. 484
2. (.)
3. ( ) FIRMANTE:
4 () Grupo Parlamentario

5. Elinvestigador (principal) de un ensayo deberd
notificar inmediatamente al Promotor todos los aconte-
cimientos adversos graves, salvo cuando se trate de los
sefialados en el Protocolo como acontecimientos que
no requieren comunicacién inmediata. El Promotor, a
su vez, notificard a la Agencia Espaiiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios las reacciones adversas
graves e inesperadas que surjan a lo largo del ensayo.
El Promotor deberad llevar un registro detallado de
todos los acontecimientos adversos que le sean notifi-
cados, cuya comunicacion a las administraciones sani-
tarias y al Comité Etico de Investigacién Clinica deberd
realizarse en los términos y plazos que reglamentaria-
mente se establezcan.

6. (..
7. ()
8. (.)

9. Los medicamentos en investigacion serd dis-
pensados por los Servicios de Farmacia Hospitalarios o
de Atencién Primaria. Cuando sea necesario, se pueden
contemplar otras vias alternativas, que se desarrollaran
reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

Se suprime «principal», cuando nos referimos al
investigador, para poder cumplir de una manera mas
apropiada con la comunicacién inmediata de aconteci-
mientos adversos, ya que el investigador principal
puede no estar disponible en ciertos momentos, y con-
sideramos adecuado que dicha responsabilidad de
comunicacién pueda ser asumida por alguno de los
investigadores colaboradores.

Se cambia la notificacidn de las reacciones adversas
graves e inesperadas por la de los acontecimientos
adversos graves del investigador al Promotor, para
cumplir el objetivo indicado en la Directiva Europea
2001/20/CE (punto 1 del articulo 16).

En relacién al nuevo apartado 9, se pretende facilitar
las condiciones de manejo de la medicacion de ensayos
clinicos en algunos supuestos, como la realizacién en el
medio extrahospitalario. En el antiguo Real Decreto de
Ensayos Clinicos 561/1993 (articulo 18.4) se contem-
plaban alternativas para estas situaciones, no habiéndo-
se incluido ninguna referencia a este tema en el nuevo
Real Decreto 223/2004.

Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el apartado 8 del
articulo 59

Redaccién que se propone:

«Articulo 59. Garantias de respeto a los postula-
dos éticos.

PN RN

El Comité Etico de Investigacién Clinica res-
ponsable de emitir el dictamen del ensayo ponderara
los aspectos metodolédgicos, éticos y legales del Proto-
colo propuesto, asi como el balance de riesgos y bene-
ficios anticipados dimanantes del ensayo.
9. (.
10. (..)»

JUSTIFICACION

Pretende que se cumpla con el dictamen tnico por
parte de los Comités Eticos de Investigacién Clinica
incluido tanto en la Directiva Europea 2001/20/CE, de 4
de abril, como en el Real Decreto 223/2004, de 6 de
febrero.

ENMIENDA NUM. 485

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar el articulo 61
Redaccién que se propone:
«Articulo 61. Garantias de transparencia.
1. Los ensayos clinicos autorizados por la Agen-

cia Espaiiola de los Medicamentos y Productos Sanita-
rios formaran parte de un registro nacional de ensayos
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clinicos publico y libre que serd accesible en las condi-
ciones que reglamentariamente se determine.
2.

N~ N N N

SNk Ww

JUSTIFICACION

Debe mencionarse que el Registro Nacional garanti-
zard un acceso publico, abierto y libre, como minimo
igual a los requisitos que han planteado los editores de
revistas médicas y que estd apoyado por multiples insti-
tuciones, incluida la OMS.

ENMIENDA NUM. 486

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 2 del
articulo 62

Redaccién que se propone:

«Articulo 62. Autorizacion del laboratorio farma-
céutico.

1. A efectos de esta Ley, las personas fisicas o juri-
dicas que se dediquen a la fabricacién de medicamentos
0 a cualquiera de los procesos que ésta pueda compren-
der, incluso los de fraccionamiento, acondicionamiento
y presentacion para la venta, deberdn estar autorizadas
previamente por las autoridades sanitarias de las comu-
nidades auténomas (...).»

JUSTIFICACION

Los laboratorios farmacéuticos deben poder ser
autorizados por parte de las autoridades sanitarias de
las comunidades auténomas, en lugar de serlo por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sani-
tarios, ya que se trata de una competencia de ejecuciéon
de la legislacion farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 487

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergeéncia
i Uniod)

A los efectos de modificar el apartado 2 del
articulo 66

Redaccién que se propone:

«Articulo 66. Fabricacién por terceros.

2. (...)

3. Excepcionalmente, y cuando asi lo requiera la
atencion a sus pacientes, los servicios de farmacia hos-
pitalaria y oficinas de farmacia que no dispongan de los
medios necesarios podran encomendar a una Entidad
legalmente autorizada para tal fin por la Administra-
cién Sanitaria competente, la realizacién de alguna o
varias fases de la produccién de una preparaciéon con-
creta o de su control analitico.

JUSTIFICACION

Esta redaccidn se ajusta mejor al Real Decreto 175/2001
sobre férmulas magistrales. Hay que destacar que no todas
las oficinas de farmacia ni servicios de farmacia disponen
de los medios necesarios para preparar todas las formulas
magistrales.

ENMIENDA NUM. 488

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 3 del
articulo 67

Redaccién que se propone:

«Articulo 67. Garantias de accesibilidad y dispo-
nibilidad de los medicamentos.

1. (.)

2. ()

3. Los almacenes mayoristas o los laboratorios
podran contratar a terceros la ejecucion de todas o parte
de las actividades necesarias para la distribucién de
medicamentos. Quienes colaboren con los almacenes
mayoristas o los laboratorios en la ejecucién de las acti-
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vidades de distribucién deberdn disponer de una de las
dos siguientes autorizaciones:

a) Autorizacién de laboratorio para actividades
distintas de las de fabricacién industrial, otorgada por
la Agencia Espaiiola del Medicamento y Productos
Sanitarios, o

b) Autorizacion especifica, ajustada a las activida-
des que se les encomienden, otorgada por la Comuni-
dad Auténoma en la que tengan su domicilio.»

JUSTIFICACION

Aclara el régimen de las empresas logisticas y empre-
sarios que colaboran en la distribucién directa, novedo-
samente sometidos a autorizacién administrativa. Como
la autorizacion de Laboratorio suele solicitarse por las
empresas logisticas para manipular o reetiquetar medica-
mentos, tal autorizacidn garantiza suficientemente la
calidad y seguridad en las tareas de distribucién por parte
de las empresas logisticas, sin que sea razonable exigir
otra autorizacion adicional. Sin embargo, para los casos
en los que no se tenga tal autorizacién de Laboratorio
por no realizarse actividades sujetas a la misma, el pre-
cepto prevé que las empresas logisticas soliciten una
autorizacion especifica.

ENMIENDA NUM. 489

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el apartado 2 del
articulo 69.

Redaccién que se propone:
«Articulo 69. Exigencias de funcionamiento.
1. Los almacenes mayoristas y, en su caso, los

laboratorios farmacéuticos que distribuyan directamen-
te sus productos estaran obligados:

a) (..)
b) (..
c) (.
d (.)
e) (..
£ (.)
g ()
h) (.)
i) (.

2. El Gobierno, con cardcter basico, podra estable-
cer los requisitos y condiciones minimos de estos esta-
blecimientos a fin de asegurar las previsiones conteni-
das en el apartado 1 de este articulo. En todo caso, debe
ser preservado el derecho del almacén mayorista a ser
suministrado por los laboratorios.»

JUSTIFICACION

Entendiendo que los almacenes mayoristas ejercen
de hecho un servicio publico, es importante garantizar
que éstos serdn suministrados por los laboratorios de
manera suficiente para poder llevar a cabo su funcién
sanitaria.

ENMIENDA NUM. 490

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de afiadir un nuevo apartado 8 al
articulo 71

Redaccién que se propone:

«Articulo 71.  Importaciones.

LR AW

10. (Nuevo). No podran ser importados los pro-
ductos sanitarios a medida que sean fruto del ejercicio
profesional de una profesion reglada en Espafia cuando
en el pais de origen tal profesion no esté regulada o su
nivel académico no sea equiparable al espaiol, ello sin
perjuicio del derecho de aplicacién.»

JUSTIFICACION

Los productos sanitarios a medida van parejos a un
ejercicio profesional. Detrds de su elaboracién existe
una profesionalidad reglada en nuestro pais, para la que
se exige una titulacién. La importacion de productos
sanitarios en cuyo pais de origen no exista la titulacion
correspondiente (protésico dental, para prétesis denta-
les, por ejemplo) o donde sus estudios no sean equipa-
rables a los espaifioles, significaria el desarrollo de una
actividad profesional sin la correspondiente titulacion,

292



CONGRESO

24 DE MARZO DE 2006.—SERIE A. NUM. 66-8

delito de usurpacién de funciones, cuyos efectos perni-
ciosos se tendrian en Espaia, pero sin la posibilidad de
acudir a la justicia por cuestiones de jurisdiccion.

ENMIENDA NUM. 491

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el titulo del capitulo I del
titulo VI

Redaccién que se propone:
«CAPITULO I

De las garantias de formacién e informacién inde-
pendiente y de calidad para la utilizacion adecuada de
los medicamentos y productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 492

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el apartado 1 del articulo 74
de dicho texto

Redaccién que se propone:

«Articulo 74. Garantias de las Administraciones
publicas.

1. Las Administraciones publicas competentes en
los 6rdenes sanitario y educativo dirigirdn sus actuacio-
nes a promover la formacién universitaria y post uni-
versitaria continuada y permanente sobre medicamen-
tos, terapéutica y productos sanitarios de los
profesionales sanitarios.»

2. (...

3. ()

[T N
[
NSNS

JUSTIFICACION

Debe hablarse de formacién en terapéutica y no s6lo
de medicamentos.

ENMIENDA NUM. 493

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 1 del articulo 76
de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 76. La receta médica y la prescripcion
hospitalaria.

«1. Lareceta médica, publica o privada, y la pres-
cripcion hospitalaria, son los documentos que aseguran
la instauracién de un tratamiento con medicamentos
por instruccién de un médico, (o) un Odontélogo o un
Podélogo, profesionales con facultad para ordenar la
prescripcién de medicamentos y productos sanitarios.

Subsidiariamente, los enfermeros, profesion sanita-
ria regulada en el articulo 7, apartados a) y d) de la
Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de
las Profesiones Sanitarias, podran ejercer la prescrip-
cién derivada de sus competencias profesionales de
productos sanitarios medicamentos conforme al catélo-
go en las condiciones que reglamentariamente se deter-
minen.

Se excepcionan de los productos sanitarios los des-
tinados a dptica, optometria y lentes de contacto los
cuales serdn prescritos Unicamente por un médico u
optico-optometrista.»

2.

SPYXAN AW
Al ateteleFela i
NI NI

—
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JUSTIFICACION

Se pretende, en primer lugar, introducir aquellos
otros profesionales la actividad de los cuales, sin ser
médicos ni odontélogos, comporta la necesidad de emi-
tir recetas.

A su vez, se entiende que la prescripcién de medica-
mentos esté reservada para el médico, el odontélogo o
el poddlogo, pero no se entiende que los productos
sanitarios (adaptacion individualizada como gafas, len-
tes de contacto...) no puedan ser prescritos, como siem-
pre ha sido, por los Diplomados en Optica y Optometria,
para lo cual les capacitan y les habilitan sus estudios.

No se puede ignorar, por otro lado, la nueva regula-
cién del marco educativo de las profesiones sanitarias
afectadas, surgida a raiz de la Declaracién de Bolonia y
de la implantacion del Espacio Europeo de Educacion
Superior, que han dado como consecuencia los Reales
Decretos 55/2005 y 56/2005, de 21 de enero, regulado-
res de los estudios oficiales universitarios de Grado y
de Postgrado, ni tampoco la nueva regulacion profesio-
nal, contenida en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias, el Real
Decreto 450/2005, de 22 de abril, de Especialidades de
Enfermeria, los respectivos Estatutos profesionales y
la restante normativa especifica, que han configurado
la enfermeria y la podologia como profesiones con
competencias, autonomia y responsabilidad propias.

La propuesta, ademads, incluye un posterior desarro-
llo reglamentario, en el que se delimitaran los procedi-
mientos y los fadrmacos que se pueden incluir en estos
supuestos. Todo ello dirigido al beneficio del propio
Sistema Nacional de Salud.

Igualmente, la propuesta viene a reconocer actua-
ciones profesionales que en la practica diaria ya se
estan realizando y que implican una clara tendencia de
ampliacién del &mbito profesional de la prescripcion,
con el fin de que otros profesionales sanitarios puedan
prestar su apoyo para una mejor prestacion del servicio
en beneficio de los usuarios del sistema sanitario.

Por ultimo, hay que recordar que la prescripcién
enfermera estd reconocida y aceptada en numerosos
paises del mundo, como Estados Unidos, Australia,
Canada, Nueva Zelanda, Sudafrica o Brasil, entre otros.
En el ambito de la Unién Europea, hay paises como el
Reino Unido, Irlanda, Francia o Suecia, que también
tienen reconocida esta competencia prescriptora a los
enfermeros, de manera que, en virtud de la titulacion
equivalente y la libertad de circulacién, enfermeros
espafoles pueden prescribir cuando prestan sus servi-
cios en dichos paises. Y a la inversa, los profesionales
extranjeros con capacidad para ello, se verian imposibi-
litados para prescribir en Espafia de persistir la regula-
cion anterior.

ENMIENDA NUM. 494

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de sustituir el apartado 2 del articulo 76
de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 76. La receta médica y la prescripcion
hospitalaria.

1. (..

«2. El farmacéutico debe dispensar con prescrip-
cién los medicamentos que la requieran. Para ello, se
desarrollard una nueva reglamentacion de receta médi-
ca para, de una parte, garantizar la seguridad y custodia
e impedir su falsificacion y, por otra parte, introducir
los cambios tecnolégicos y de conocimiento produci-
dos en los tltimos afios, que posibiliten la introduccién
de las nuevas tecnologias tanto en la prescripcién de los
medicamentos como en la relacién entre los profesio-
nales sanitarios y con los ciudadanos. A tal efecto, el
Ministerio de Sanidad y Consumo elaborard y manten-
drd actualizada, la relaciéon de medicamentos que
requieran receta médica para su dispensacion.»

JUSTIFICACION

Entendemos por prescripcion médica la instauracién
o la modificacion de un tratamiento por parte del
médico a un paciente y creemos que debe diferenciar-
se de la ratificacion de un tratamiento ya instaurado
para un enfermo crénico de acuerdo con protocolos
establecidos.

Para que el farmacéutico nunca dispense sin pres-
cripcion un medicamento que la requiera, deben darse
las condiciones necesarias para que ello sea posible.
Por ello creemos imprescindible que en el redactado de
la nueva norma conste explicitamente que se desarro-
llard una nueva reglamentacidn al respecto, pues la
normativa actual es obsoleta. Esta nueva reglamenta-
cién debe tener un doble objetivo:

Garantizar la seguridad de la receta, referente basico
de la prescripcion, incluyendo los instrumentos necesa-
rios para impedir su falsificacién, pues con ello se for-
talece el concepto de prescripcion y se hace mas tras-
cendente el concepto de receta, como documento
sanitario y no meramente econémico.

Establecer y regular los nuevos procedimientos de
prescripcion que permiten introducir las nuevas tecno-
logias.
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Las autoridades sanitarias deben promover la cons-
titucién de un grupo de trabajo conjunto Ministerio y
Comunidades Auténomas para modificar la actual
legislacién de receta médica. Un aspecto fundamental
que ésta debe recoger es que debe permitir introducir
los avances tecnoldgicos en el mundo sanitario y facili-
tar no solo el avance de la receta electronica, sino tam-
bién la introduccién de nuevas formas de comunicacién
entre los profesionales sanitarios en beneficio de una
mejor atencién al ciudadano.

No tienen tiene ningtin sentido aumentar las sancio-
nes cuando no se resuelven los problemas de base
(prescripcion telefonica, urgencias, pediatria) por el
que no se garantiza la fiabilidad de las recetas, ni su
falsificacion ni su custodia.

ENMIENDA NUM. 495

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el apartado 2 del articulo 76
de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 76. La receta médica y la prescripcion
hospitalaria.

1. (.)

«2. El farmacéutico, con caricter general, dispen-
sard previa receta médica los medicamentos que la
requieran. A este fin el Ministerio de Sanidad y Consu-
mo elaborard y mantendra actualizada la lista de los
medicamentos que requieran receta médica para su dis-
pensacion. No obstante lo anterior en casos de urgente
necesidad, causa sanitaria justificada o que exista prue-
ba de una prescripcion debidamente realizada en aque-
llos casos reglamentariamente establecidos, podra el
farmacéutico dispensar sin receta los medicamentos
que la requieran.»

JUSTIFICACION

Se pretende evitar una situacién que a quien mas
perjudicaria es a los usuarios. Las oficinas de farmacia,
de prosperar el texto del Proyecto de Ley, por imperati-
vo legal no podran dispensar sin receta y por tanto los
pacientes se verdn obligados a acudir a los Centros de
Atencién Primaria en busca de su receta, lo cual parece
l6gico. Sin embargo, el espiritu de la enmienda es tener
en cuenta aquellos casos en los que la rapidez en el
suministro de la medicacidn sea vital para la salud del

enfermo (catastrofes naturales, accidentados...) o bien
aquellos otros en los que alguna circunstancia haya
impedido la elaboracién de la receta pero se trate de
medicacién vital para el paciente (enfermos crénicos).

La exclusion radical de la posibilidad de dispensar
un medicamento sin receta puede crear al farmacéutico
serios problemas de conciencia, ante la imposibilidad
de resolver un problema urgente de salud por no contra-
venir la ley. Por ejemplo, dispensar una cafinitrina u
otro medicamento cardioténico a un cardiaco, sin el
tiempo suficiente para conseguir la receta.

ENMIENDA NUM. 496

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)
A los efectos de modificar el apartado 2 del articulo 76
de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 76. La receta médica y la prescripcién
hospitalaria.

()
2. ()
3. ()
4. (.)

«5. En las recetas médicas y 6rdenes hospitalarias
de prescripcién, el facultativo incluird las pertinentes
advertencias e informacién clinica para el paciente, el
personal de enfermeria y el farmacéutico y las instruc-
ciones para un mejor seguimiento del tratamiento a tra-
vés de los procedimientos de la atencién farmacéutica,
con el fin de garantizar la consecucion de los objetivos
sanitarios de aquéllas.»

6. (..)
7. ()
8. (.
9. (..)
10. (..

JUSTIFICACION

El titulo del articulo habla de prescripcion, no de
dispensacion.

Asimismo, las instrucciones para el seguimiento del
tratamiento que el médico incluye en la receta se diri-
gen al paciente y las 6rdenes de prescripcion hospitala-
ria se dirigen también a enfermeria.
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ENMIENDA NUM. 497

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 1 del articulo 77
de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 77. Garantias en la publicidad de medica-
mentos destinada al publico en general.

1. (.)
a) (...
b) (..
o) (.)
d) (nuevo) «Que retnan las condiciones y requi-

sitos de accesibilidad y comprension establecidos en
esta Ley y en sus normas de desarrollo a fin de garan-
tizar un uso correcto y seguro por las personas con
discapacidad.»

JUSTIFICACION

Preservar la seguridad de pacientes vulnerables
como son las personas con discapacidad.

ENMIENDA NUM. 498

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 2 del articulo 77
de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 77. Garantias en la publicidad de medica-
mentos destinada al publico en general.

L. (.)

«2.  El Ministerio de Sanidad y Consumo exigir4,
a efectos de su autorizacidn, que los mensajes publici-
tarios de los medicamentos retinan los siguientes requi-
sitos:

¢) Que se incluyan todas las informaciones indis-
pensables para la utilizacién correcta del medicamento
asi como una invitacién expresa y claramente visible a
leer detenidamente las instrucciones que figuren en el
prospecto o en el embalaje externo, segin el caso, y la
recomendacién de consultar al farmacéutico sobre su
correcta utilizacion.

d (.

e) (..

f) (nuevo) Los mensajes publicitarios de los medi-
camentos que se emitan en soporte audiovisual deberdn
cumplir las condiciones de accesibilidad para personas
con discapacidad establecidas en el ordenamiento juri-
dico para la publicidad institucional.»

JUSTIFICACION

Por coherencia con el articulo 18.4 en el que se indi-
ca que el farmacéutico informard, aconsejard e instruird
sobre la correcta utilizacion de los medicamentos no
sujetos a prescripcién médica, debe incluirse esta reco-
mendacion en los mensajes publicitarios de estos medi-
camentos.

Los mensajes publicitarios en soporte audiovisual
deben emitirse de modo que quede garantizado el acce-
so a la informacion por parte de las personas con disca-
pacidad.

ENMIENDA NUM. 499

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar la letra a) del apartado 2 del
articulo 80 de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 80. Estructuras de soporte para el uso
racional de medicamentos y productos sanitarios en
atencion primaria.

1. (.)

2. Para contribuir al uso racional de los medica-
mentos las unidades o servicios de farmacia de atencidon
primaria realizardn las siguientes funciones:

«a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica
de la adquisicion, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacién de
férmulas magistrales o preparados oficinales y dispen-
sacion de los medicamentos para ser aplicados dentro
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de los centros de atencién primaria y de aquellos para
los que se exija una particular vigilancia, supervision y
control, segin se establece en el articulo 103 de la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y en
las disposiciones reglamentarias que lo desarrollan.»

b) (..)

o) (.)
d (.)
e) (..
f (.
g (.)
h) (.)
i (.)
3. ().

JUSTIFICACION

Coordinacién con el articulo 103 de la Ley General
de Sanidad, que debera ser objeto de desarrollo regla-
mentario.

ENMIENDA NUM. 500

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar la letra a) del apartado 2 del
articulo 81 de dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 81. Estructuras de soporte para el uso
racional de los medicamentos en los hospitales.

. (.)

«2. Para contribuir al uso racional de los medica-
mentos los Servicios de Farmacia y Farmacologia Cli-
nica, en colaboracién con otros Servicios cuando pro-
ceda, realizaran las siguientes funciones:

a) (Suprimir)
b) (Suprimir).

c) (..
d (..)
e) (...
£ .
g ()
h) (...)

i) Participar en la gestiéon de compras de medica-
mentos y productos sanitarios del hospital a efectos de
asegurar la eficiencia de la misma.

3. Para llevar a cabo las funciones de almacena-
miento, conservacion y dispensacién de medicamentos
las unidades o servicios de farmacia hospitalaria reali-
zardn las siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica
de la adquisicién, calidad, correcta conservacion,
cobertura de las necesidades, custodia, preparacién de
férmulas magistrales o preparados oficinales y dispen-
sacion de los medicamentos precisos para las activida-
des intrahospitalarias y de aquellos otros, para trata-
mientos extrahospitalarios, que requieran una particular
vigilancia, supervision y control.

b) Establecer un sistema eficaz y seguro de distri-
bucién de medicamentos, tomar las medidas para
garantizar su correcta administracion, custodiar y dis-
pensar los productos en fase de investigacion clinica v
velar por el cumplimiento de la legislaciéon sobre medi-
camentos de sustancias psicoactivas de cualquier otro
medicamento que requiera un control especial.»

JUSTIFICACION

Las actividades encaminadas a lograr un uso racio-
nal van mucho m4s alld de las funciones que puedan
realizar los Servicios de Farmacia. Por otro lado, los
parrafos a) y b) son competencias de las farmacias del
hospital que deben situarse en un nuevo apartado.

ENMIENDA NUM. 501

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)

A los efectos de modificar el titulo del capitulo IV

Redaccién que se propone:

Capitulo IV: «Del uso racional de medicamentos en
las oficinas de farmacia».

JUSTIFICACION

Entendemos que es deseo del legislador dotar al
sector del medicamento de una ley que permita el desa-
rrollo de las profesiones sanitarias afectadas, pero la
realidad del anteproyecto no concuerda, nuevamente
con los objetivos planteados.
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ENMIENDA NUM. 502

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 83 de dicho texto
Redaccién que se propone:

«Articulo 83. Oficinas de farmacia.

1. En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos,
como responsables de la dispensacién de medicamen-
tos a los ciudadanos, velaran por el cumplimiento de
las pautas establecidas por el médico responsable del
paciente en la prescripcidn, y cooperardn con €l en el
seguimiento del tratamiento a través de los procedi-
mientos de atencidn farmacéutica contribuyendo a ase-
gurar su eficacia y seguridad. Asimismo participardn en
la realizacion del conjunto de actividades destinadas a
la utilizacién racional de los medicamentos, en particu-
lar a través de la dispensacion informada al paciente.

2. Las Administraciones sanitarias realizardn la
ordenacion de las oficinas de farmacia, debiendo tener
en cuenta los siguientes criterios:

a) Planificacién general de las oficinas de farma-
cia en orden a garantizar la adecuada asistencia farma-
céutica.

b) La presenciay actuacién profesional del farma-
céutico como condicidn y requisito inexcusable para la
dispensacion al publico de medicamentos, teniendo en
cuenta el nimero de farmacéuticos necesarios en fun-
cion de la actividad de la oficina.

c) Las exigencias minimas materiales, técnicas y
de medios, incluida la accesibilidad para personas con
discapacidad, para asegurar la prestacién de una correc-
ta asistencia sanitaria, sin perjuicio de las competencias
que tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en
esta materia.

3. (.)

4. Por razones de emergencia y lejania de la ofici-
na de farmacia u otras circunstancias especiales que
concurran, en ciertos establecimientos podra autorizar-
se, excepcionalmente, la creacién de botiquines, sin
perjuicio de las competencias que tengan atribuidas las
Comunidades Auténomas en esta materia.»

JUSTIFICACION

Las Comunidades Auténomas tienen competencia
exclusiva en materia de ordenacion farmacéutica. Las
normas de caracter basico no debieran ir mas alla de lo
establecido en el articulo 83.2.a) y 83.2.b).

ENMIENDA NUM. 503

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el articulo 84 de dicho texto
Redaccién que se propone:
«Articulo 84. Prescripcién por principio activo.

En los casos en los que el prescriptor indique en la
receta simplemente un principio activo, sin indicacién
de marca del medicamento, el farmacéutico dispensard
de entre los medicamentos bioequivalentes el que tenga
el menor precio, y, en caso de igualdad de precio, el
genérico, si lo hubiere, de entre los que se encuentran
disponibles en el mercado.»

JUSTIFICACION

Si uno de los objetos de esta Ley es el de promocio-
nar los medicamentos genéricos, debe procurarse la
dispensacion preferentemente del medicamento genéri-
co y, cuando esto no sea posible, por otro que tenga el
menor precio posible. Puede ocurrir que el menor pre-
cio posible no se encuentra disponible. Puede ocurrir, y
ocurre con frecuencia, que el mercado se encuentre
desabastecido de algin medicamento, si éste fuera el
mads barato el farmacéutico no podria dispensarlo.

ENMIENDA NUM. 504

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el articulo 85 de dicho texto

Redaccién que se propone:

«Articulo 85. Sustitucidén por el farmacéutico.

1. El farmacéutico dispensard, con caricter gene-
ral, el medicamento prescrito por el médico.

2. No obstante lo sefialado en el apartado anterior,
cuando por causa legitima, de necesidad o desabaste-
cimiento, no se disponga en la oficina de farmacia del
medicamento prescrito, el farmacéutico podrd sustituir-
lo por el medicamento genérico de menor precio segin
la relacién publicada y revisada anualmente por el
Ministerio y, si no existe, por el medicamento de menor
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precio. En todo caso, debera tener igual composicion,
forma farmacéutica, via de administracién y dosifica-
cién. El farmacéutico informard en todo caso al pacien-
te sobre la sustitucion y se asegurard de que conozca el
tratamiento prescrito por el médico.

3. ()

4. (.)»

JUSTIFICACION

Proponemos continuar con el redactado del texto
del anteproyecto de octubre de 2005 eliminando la letra
«y» dejando la letra «0o» y que se deba sustituir por el
genérico de menor precio, segin una relacion publica-
da y actualizada anualmente por el Ministerio, para
cumplir con uno de los objetivos expresados por la ley,
como es el potenciar los medicamentos genéricos. El
hecho de que la sustitucion se haga conforme a una
lista anual actualizada proporciona un marco de estabi-
lidad no sélo para la industria farmacéutica sino tam-
bién para las OF y, lo que es mds importante para los
pacientes, especialmente los que requieren tratamientos
crénicos y quienes son los mds afectados por los cam-
bios.

La nueva legislacién debe reforzar las funciones
profesionales asistenciales del farmacéutico, evitar
aumentar la burocracia y adecuarse a la realidad de la
oficina de farmacia, teniendo en cuenta las situaciones
de desabastecimiento, la urgencia del tratamiento, etc.

Igualmente, el histérico de intervenciones farma-
céuticas en la sustitucion de medicamentos por «causa
legitima» y con informacién obligada al paciente
demuestra la total aceptacidén que este mecanismo ha
tenido por parte del usuario de la sanidad, la no existen-
cia de incidencias de ningtin tipo por esta actuacién y la
idoneidad del proceso de intervencién como medida
que favorece la accesibilidad de los ciudadanos al
medicamento.

ENMIENDA NUM. 505
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unié)

A los efectos de modificar el apartado 5 del articulo 86
de dicho texto

Redaccién que se propone:

«Articulo 86. Garantias de trazabilidad.

1 ()
2. ()

3. ()

4. (.)

5. La recogida y tratamiento de datos a que se
refiere este articulo deberd adecuarse a la normativa
vigente en materia de seguridad y proteccién de datos
de caracter personal, en cumplimiento a la Ley Orgéni-
ca 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos
de Carécter Personal, teniendo la consideracion de res-
ponsables de sus respectivos ficheros de titularidad
publica la Administracién General del Estado, las
Administraciones sanitarias competentes de las Comu-
nidades Auténomas y las Administraciones corpora-
tivas.»

JUSTIFICACION

Garantizar la confidencialidad de la informacion.

ENMIENDA NUM. 506

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 86 de dicho texto
Redaccién que se propone:
«Articulo 86. Garantias de trazabilidad.

1. Con el fin de lograr un adecuado abastecimien-
to del mercado y establecer garantias de seguridad para
los ciudadanos, los laboratorios y los almacenes mayo-
ristas estan sujetos a las obligaciones de informacién a
que se refiere este articulo.

2. Los laboratorios farmacéuticos deberdn comu-
nicar, con una frecuencia mensual, al Ministerio de
Sanidad y Consumo las unidades de presentaciones
identificadas por lotes de medicamentos y destinatario,
vendidas en territorio nacional, asi como las que sean
objeto de devolucion.

En este sentido, los laboratorios etiquetardn sus pre-
sentaciones mediante una etiqueta adhesiva que incluya
un cédigo de barras que incorpore los datos de precio,
lote, caducidad y destinatario.

5. (o»
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JUSTIFICACION

Se entiende que seria positivo para todas las partes
que las etiquetas de las presentaciones incluyeran el
cddigo de barras con la informacién del precio, lote,
caducidad y destinatario del medicamento.

La propuesta de que dicho c6digo vaya incorporado
a una etiqueta adhesiva pretende facilitar la tarea que
implique cualquier modificacién de precios y, asimis-
mo, disminuir a la minima expresién los gastos que
dichos cambios de precio hoy conllevan.

En cualquier caso, una etiqueta con un cddigo de
barras con la informacién pertinente permitiria que
cualquier lote distribuido en el territorio estatal fuera
rdpidamente localizado, se obtendrian datos telemati-
cos respecto del abastecimiento y la trazabilidad, se
controlarfa el stock de la oficina de farmacia de forma
facil y rapida, etc.

ENMIENDA NUM. 507

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 86 de dicho texto
Redaccién que se propone:
«Articulo 86. Garantias de trazabilidad.

1. Con el fin de suministrar una precisa informa-
cién sobre el destino dltimo de los medicamentos
comercializados en Espaiia, el Ministerio de Sanidad y
Consumo promovera los mecanismos adecuados para
la creacién de un sistema de informacién del mercado
farmacéutico, destinado a la consecucion de una traza-
bilidad de cada uno de los envases de especialidades
farmacéuticas que se dispensen en territorio nacional,
de forma que quede garantizado que los medicamentos
se conservan, transportan y manipulan en condiciones
adecuadas, que se avance en los sistemas de retirada del
mercado de productos defectuosos y que se permita
luchar més eficazmente contra las imitaciones fraudu-
lentas.

2. Sin perjuicio de lo establecido en el apartado
anterior, con el fin de lograr un adecuado abastecimien-
to del mercado y garantizar el acceso seguro de los
ciudadanos a todas las presentaciones comercializadas
en Espaiia, los laboratorios farmacéuticos y los almace-
nes mayoristas estdn sujetos a las obligaciones de infor-
macion a que se refieren los apartados 3 y 4 del presen-
te articulo.

3. Los laboratorios farmacéuticos deberdn comu-
nicar al Ministerio de Sanidad y Consumo, a reque-
rimiento de éste, las unidades suministradas y devueltas
en territorio nacional, con indicacion del destinatario,
de aquellas presentacion de especialidades farmacéuti-
cas sometidas a especial seguimiento.

4. Los almacenes mayoristas comunicardn al
Ministerio de Sanidad y Consumo y a las Comunidades
Auténomas donde distribuyan medicamentos, a reque-
rimiento de cualquiera de éstos, las unidades suminis-
tradas y devueltas en territorio nacional, con indicacién
del destinatario, tanto se trate de oficinas o servicios de
farmacia como de otros almacenes mayoristas, de
aquellas presentacion de especialidades farmacéuticas
sometidas a especial seguimiento.

5. Larecogida y tratamiento de datos a que se
refiere este articulo deberd adecuarse a la normativa
vigente en materia de seguridad y proteccion de datos
de caricter personal, en cumplimiento de la Ley Orga-
nica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, teniendo la consideracion
de responsables de sus respectivos ficheros de titulari-
dad publica la Administraciéon General del Estado, las
Administraciones sanitarias competentes de las Comu-
nidades Auténomas y, en su caso, las Administraciones
corporativas correspondientes.

6. El Ministerio de Sanidad y Consumo establece-
rd reglamentariamente los formatos y plazos para los
flujos de informacién previstos en los apartados 3 y 4
del presente articulo. Igualmente establecerd reglamen-
tariamente el procedimiento y los criterios véilidos para
que una presentacion de especialidad farmacéutica sea
objeto de especial seguimiento.»

JUSTIFICACION

Sin menoscabo de la necesidad de establecer garan-
tias de trazabilidad, que este grupo comparte, se preten-
de hacer el texto mds preciso y facilitar a su vez el
cumplimiento de la ley, cosa que con el redactado
actual del articulo 86 no estaba garantizado sin poner
en riesgo de colapso al sistema.

ENMIENDA NUM. 508

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de anadir un nuevo articulo antes del
articulo 87, en el Titulo VII
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Redaccién que se propone:
Articulo 86 bis (nuevo). Las relaciones con las
Comunidades Auténomas.

1. Las decisiones en materia de financiacién
publica de los medicamentos serdn coparticipadas entre
el Ministerio de Sanidad y Consumo y las Comunida-
des Auténomas, a través de una Comisién permanente
mixta Ministerio de Sanidad y Consumo-Comunidades
Auténomas.

2. Dicha Comisién permanente mixta Ministerio
de Sanidad Consumo-Comunidades Auténomas serd
delegada por el Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

3. Las funciones de dicha Comisién permanente
se definirdn reglamentariamente, e incluirdn, entre
otras, la recepcidn de las propuestas de financiacion,
condiciones y precio, y la elevacién, previa discusion,
al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo para adoptar la decision.

JUSTIFICACION

Se trata de dar mayor participacion a las Comunida-
des Auténomas en las decisiones de financiacién que
les afectan.

ENMIENDA NUM. 509

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 88

Redaccién que se propone:

Articulo 88.
publica.

1. (.)

(...)

La inclusién de medicamentos en la financiacién del
Sistema Nacional de Salud se posibilita mediante la
financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos, de aplicacion pre-
decible, publicados y comprobables, y concretamente
los siguientes:

Procedimiento para la financiacion

o o
Lo

e. (..
f. (..)

Reglamentariamente se desarrollardn los conceptos
de «utilidad terapéutica».

N AN AN AN
— N N N

La inclusién de los productos sanitarios en la
financiacién del Sistema Nacional de Salud seguird los
criterios indicados para los medicamentos. En todo
caso, deberan cumplir con las especificaciones y pres-
taciones técnicas contrastadas que hubiera previamente
determinado el Ministerio de Sanidad y Consumo,
teniendo en cuenta criterios generales, objetivos, de
aplicacién predecible, publicados y comprobables en
concreto los siguientes:

S

o0 o

JUSTIFICACION

No se puede suprimir del nuevo texto la referencia a
criterios «comprobables» que recoge la vigente Ley, par-
ticularmente porque toda medida estatal de control de
precios ha de ajustarse a criterios objetivos y comproba-
bles, como establecen tanto la Directiva 89/105/CEE del
Consejo de 21 de diciembre de 1988, relativa a la trans-
parencia de las medidas que regulan la fijacién de pre-
cios de los medicamentos para uso humano y su inclu-
sion en el ambito de los sistemas nacionales del seguro
de enfermedad, como la jurisprudencia del Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas.

Por ello, en linea con lo anterior y con lo sefialado
por el Consejo de Estado, en su dictamen relativo al
Anteproyecto de Ley, se propone que estos criterios
sean «generales, objetivos, de aplicacién predecible,
comprobables y que estén publicados». El Consejo de
Estado, en dicho dictamen sefal6 respecto a esta dispo-
sicién que, tal y como habfa informado el Ministerio de
Industria, Turismo y Comercio, «los criterios para
acordar la financiacion publica de los medicamentos
deben ser previsibles si se quiere fomentar la inversion
en investigacion y desarrollo por parte de los laborato-
rios. La prevision sobre si un determinado medicamen-
to dispondré o no de financiacién publica resulta de
extraordinaria relevancia a efectos de planificar las
inversiones en investigacion y desarrollo que hacen
posible su gestacion».

Ademas el articulo 6.2 de la Directiva 89/105/CEE,
dispone que: «Toda decisién de no incluir un medica-
mento en la lista de productos reconocidos por el siste-
ma de seguridad social debera ser motivada basandose
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en criterios objetivos y comprobables, incluyendo si
fuese necesario los dictimenes y recomendaciones de
expertos que hayan servido de fundamento...».

La recomendacién del Consejo de Estado se recoge
mediante esta enmienda. Por concurrir identidad de
razon, esta misma modificacién se propone que se
introduzca en el primer inciso del articulo 88.6 del
Proyecto.

En cuanto a la propuesta de adicién de un dltimo
parrafo al apartado 1, se propone también que se desa-
rrolle reglamentariamente el concepto de «utilidad
terapéutica» en linea con lo sefialado por el Consejo
de Estado en su dictamen al Anteproyecto, donde con-
sider6 acertada la inclusion, entre los criterios para la
fijacion del precio, del criterio de utilidad terapéutica,
aunque aconseja introducir su definicion para garanti-
zar que este criterio tenga caracter objetivo y compro-
bable. Con este fin se propone la adicién de este
parrafo.

En lo que hace referencia a la supresion del dltimo
parrafo del apartado 1, se propone la supresion del dlti-
mo parrafo del apartado 1 de este articulo en linea con
el Tribunal Supremo que, en su sentencia de 18 de
noviembre de 2005, ha sefialado que cualquier limita-
cién de las condiciones de prescripcion o dispensacién
debe estar basada en razones sanitarias objetivas y que
no puede ampararse en razones sanitarias objetivas un
deseo de reducir el gasto publico. Por otra parte, exis-
ten ya en el articulado del Proyecto numerosas medidas
que permiten el control del gasto farmacéutico, a través
de la regulacion de los aspectos econémicos del medi-
camento, tales como la intervencion de precios tanto en
el momento de su aprobacion inicial como a lo largo de
su permanencia en el mercado.

Por lo tanto, las reservas a la prescripcion y dispen-
sacidn ya estan previstas en el articulo 23, las cuales se
han de basar en razones sanitarias objetivas. Y en cuan-
to a las reservas en la financiacidn, no tiene sentido
que, tras decidir si se incluye o no un medicamento en
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud de acuerdo con los criterios de los parrafos ini-
ciales de este mismo apartado 1, posteriormente se
impongan reservas a dicha decision de financiacion por
«uso racional».

ENMIENDA NUM. 510

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 88

Redaccién que se propone:

Articulo 88.
publica.

Procedimiento para la financiacién

1. Una vez autorizado y registrado un medicamen-
to, el Ministerio de Sanidad y Consumo, previo infor-
me de la Comision delegada del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, decidird, con caracter
previo a su puesta en el mercado, la inclusién o no del
mismo en la prestaciéon farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud. En caso de inclusion, se decidira
también la modalidad de dicha inclusion.

(-.r)

(o)

-0 o0 c oW

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 23, el
Ministerio de Sanidad y Consumo, para asegurar el uso
racional de los medicamentos, podrd someter, de oficio
o a solicitud de las comunidades auténomas interesa-
das, y previo informe de la Comision delegada del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a
reservas singulares las condiciones especificas de pres-
cripcion, dispensacion y financiacién de los mismos en
el Sistema Nacional de Salud.

2. ()

3. Ladecision de excluir total o parcialmente o
someter a condiciones especiales de financiacién los
medicamentos ya incluidos en la prestaciéon farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud, se hara con los cri-
terios establecidos en los puntos anteriores y teniendo
en cuenta el precio o el coste de tratamiento de los
medicamentos comparables existentes en el mercado y
previo informe de la Comision delegada del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

4. (...)

5. El Gobierno revisara periédicamente y actuali-
zard, previo informe de la Comisién delegada del Con-
sejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, la
relacion de los medicamentos y productos sanitarios
incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con la evolucion de los
criterios de uso racional, los conocimientos cientificos,
la aparicién de nuevos medicamentos de mayor utilidad
terapéutica o la aparicién de efectos adversos que
hagan variar la relacién beneficio/riesgo y los criterios
incluidos en los nimeros anteriores.

6. (..
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JUSTIFICACION

En coherencia con la inclusién de un nuevo primer
articulo de este titulo VII.

ENMIENDA NUM. 511

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el articulo 89
Redaccién que se propone:
Articulo 89. Fijacién del precio.

1. Corresponde al Consejo de Ministros, por real
decreto, a propuesta de los Ministerios de Economia y
Hacienda, de Industria, Turismo y Comercio, y de
Sanidad y Consumo, previo informe de la Comisién
delegada del Consejo Interterritorial del Sistema Nacio-
nal de Salud y previo acuerdo de la Comisién Delegada
del Gobierno para Asuntos Econémicos, establecer el
régimen general de fijacidn de precios industriales de
los medicamentos y productos sanitarios financiados
con cargo a fondos puiblicos y dispensados en territorio
nacional, que responderd a criterios objetivos y com-
probables.

Las cuantias econémicas correspondientes a los
conceptos de la distribucién y dispensacién de los
medicamentos que se dispensen en territorio nacional
son fijados por el Gobierno, previo informe de la Comi-
sién delegada del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud y previo acuerdo de la Comision
Delegada para Asuntos Econémicos, de forma general
0 por grupos o sectores, tomando en consideracién cri-
terios de cardcter técnico-econdmico y sanitario.

2. En el marco del procedimiento de financiacién
de los medicamentos con fondos publicos a que se
refiere el articulo 88 de esta ley, corresponde a la Comi-
sién Interministerial de Precios de los Medicamentos,
adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, fijar,
motivadamente y conforme a criterios objetivos y com-
probables, y previo informe de la Comisién delegada
del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud el precio industrial maximo para los medicamen-
tos que vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéu-
tica del Sistema Nacional de Salud, con cargo a fondos
publicos que resultard de aplicacién a las unidades de
dicho medicamento que se dispensen en territorio
nacional. Ademds de los criterios previstos en el
articulo 88.1, se tendra en cuenta también el precio

medio del medicamento en los 5 paises de la Unién
Europea con mayores mercados farmacéuticos.

3. La Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos tendra en consideracion los informes
sobre utilidad terapéutica de los medicamentos que ela-
bore la Agencia Espafiola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios, que contard para ello con el apoyo de las
agencias autondémicas. Para la elaboracion de dichos
informes, contara con una red de colaboradores exter-
nos constituida por expertos independientes de recono-
cido prestigio cientifico, que serdn propuestos por las
comunidades auténomas, en la forma que se determine
reglamentariamente.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
informe de la Comisién delegada del Consejo Interte-
rritorial del Sistema Nacional de Salud, fijara el precio
de venta al piblico de los medicamentos y productos
sanitarios mediante la agregacion del precio industrial
maximo y de los conceptos correspondientes a los cos-
tes de la comercializacion.

5. ()
JUSTIFICACION
A la propuesta de modificacién al apartado primero.

La supresion de la referencia a criterios «comproba-
bles» en este precepto, frente a lo que dispone la vigen-
te Ley del Medicamento, no puede eliminar la exigen-
cia de que toda medida estatal de control de precios se
ajuste a criterios objetivos y comprobables, que esta-
blecen la Directiva 89/105/CEE y la jurisprudencia del
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, res-
pecto de la Ley que se va a derogar, pues el precepto
vigente constituye transposicién de una Directiva
comunitaria que se ha de mantener en la nueva Ley.

A la propuesta de modificacidn al apartado segundo.

El Proyecto, a la hora de fijar el precio de los medi-
camentos, introduce como novedad la comparativa y el
criterio de atender al precio medio en la Unién Euro-
pea, consciente el legislador de la necesidad de que los
precios espafoles se acerquen a los precios europeos.
Este término de referencia seria mas correcto, y a ello
responde la enmienda propuesta, si se limitara a los
precios vigentes en los 5 paises de la Unién Europea
con mayores mercados farmacéuticos, es decir, merca-
dos farmacéuticos similares al espaiiol, por poblacién y
consumo de medicamentos, lo que asegura mejor el
objetivo y responde mejor al criterio de la comparacién
que se ha querido incluir en el Proyecto.

Hemos de recordar que Espafia cuenta en la actuali-
dad con unos precios de las innovaciones farmacéuticas
que son los mds bajos de la UE-15. Este hecho retrasa
la salida de nuevos medicamentos al mercado espafiol e
incide de forma muy negativa en la percepcién del
grado de compromiso de Espafia con la inversiéon en
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actividades de I+D, materia ésta en la que Espafia nece-
sita avanzar aun muchos puestos en el seno de la UE.

Por este motivo, Espafia no puede tener comporta-
mientos oportunistas sobre otros paises de la UE y debe
establecer unos precios para los medicamentos innova-
dores alineados con los vigentes en Estados miembros
similares al nuestro en términos del tamafio de su mer-
cado farmacéutico.

Por otra parte, en aplicacion del articulo 2 de la
Directiva 89/105/CEE, procede también aiadir en el
apartado 2 del articulo 89 del Proyecto la exigencia
comunitaria de que las resoluciones que dicte la Comi-
sion Interministerial de Precios de los Medicamentos,
estén basadas también en criterios objetivos y compro-
bables, asi como que el precio fijado se aplica, no s6lo
a cada unidad concreta dispensada con financiacion
publica sino, respecto de todas las unidades de un
medicamento sobre el que haya recaido resolucién
favorable de financiacion que se dispensen en territorio
nacional.

La inclusién de la necesidad de informe previo de la
Comisién delegada del Consejo Interterritorial del SNS
se hace en coherencia con la inclusién de un nuevo pri-
mer articulo de este Titulo VII, asi como en el Capitu-
lo IT del Titulo II.

ENMIENDA NUM. 512

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 90
Redaccién que se propone:
Articulo 90. Revisién del precio.

1. El precio fijado serd revisable de oficio o a ins-
tancia de parte de acuerdo con lo previsto en los articu-
los 102 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comiin.

2. El precio de un medicamento podra ser modifi-
cado cuando lo exijan cambios significativos en las
circunstancias econdmicas, técnicas, sanitarias o en la
valoracién de su utilidad terapéutica.

3. EI Consejo de Ministros, previo acuerdo de la
Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econo-
micos, podra revisar globalmente o fijar las condicio-
nes de revision periddica de los precios industriales
sobre la base de criterios objetivos y comprobables,

fijados de acuerdo con lo previsto en el articulo 89 para
todos o una parte de los medicamentos y productos
sanitarios del sistema.

4. ()

5. ()

6. No podré, salvo en el supuesto de revision a ins-
tancia de parte a que se refiere el apartado 1 de este
articulo, revisarse o modificarse el precio de un medica-
mento o grupo de medicamentos antes de que transcurra
un afio desde la fijacion inicial o su modificacion.

JUSTIFICACION
A la propuesta de modificacion del apartado 2.

La estructura de este articulo quiere dejar claro
c6mo se procede a la revision del precio, que puede ser
de oficio o a instancia de parte de acuerdo con lo dis-
puesto en el Proyecto de Ley asi como en la
Ley 30/1992, de 26 de noviembre, de Régimen Juridico
de las Administraciones Publicas y Procedimiento
Administrativo Comtn, que es siempre una ley supleto-
ria respecto de las leyes que contienen normas procedi-
mentales y por tanto, para los procedimientos adminis-
trativos previstos en este Proyecto de ley.

Dicho esto, en el parrafo segundo es imprescindible
que se especifiquen los motivos por los que el precio
del medicamento podrd ser modificado, de ahi la
enmienda propuesta a este apartado.

Si la revision del precio ha de hacerse conforme a
los criterios del articulo 89, 16gicamente aqui no se
puede eliminar la exigencia de que toda medida estatal
de revision de precios se ajuste a criterios objetivos y
comprobables, como establecen tanto la jurisprudencia
del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas,
como la Directiva 89/105/CEE tanto en su articulo 3,
que s6lo prevé la revision individualizada al alza, como
en su articulo 4, que prevé como tnica medida general
la congelacién de precios.

A la propuesta de modificacion del apartado 6.

Por tltimo, si en el apartado primero se hace refe-
rencia tanto a la revisién de oficio como a la revision
a instancia de parte, lo que realmente quiere especifi-
car el apartado seis (o de lo contrario no tendria senti-
do su contenido) es que la revision del precio del
medicamento antes del transcurso de un afio solo
puede realizarse a instancia de parte. Por tanto, es pre-
ciso aclarar este extremo en relacion con el apartado 6
del articulo.
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ENMIENDA NUM. 513
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar el articulo 90

Redaccién que se propone:

Articulo 90. Revision del precio.

NN AN AN
— N N

()

6. No podr4, salvo en el supuesto a que se refiere
el apartado 1 de este articulo, revisarse o modificarse el
precio de un medicamento o grupo de medicamentos
antes de que transcurra un aiio desde la fijacion inicial
o su modificacién. Cuando esta revision o modificacion
se produjese, los fabricantes dispondrdn de un mes para
su adecuacion, posteriormente los almacenistas, de otro
mes, y las oficinas de farmacia, de otros dos meses adi-
cionales.

1
2.
3.
4
5

JUSTIFICACION

Es necesario que ante cualquier variacién de precio
los agentes de la cadena farmacéutica dispongan de un
tiempo razonable con el fin de poder cumplir con sus
obligaciones de forma ordenada y segura.

ENMIENDA NUM. 514

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el articulo 90
Redaccién que se propone:
Articulo 90. Revision del precio.

1. El precio fijado serd revisable de oficio o a ins-
tancia de parte de acuerdo con lo previsto en los articu-
los 102 y siguientes de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre, de Régimen Juridico de las Administracio-
nes Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comin, previo informe de la Comisién delegada del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

2. ()

3. El Consejo de Ministros, previo informe de la
Comisién delegada del Consejo Interterritorial de
Salud, y previo acuerdo de la Comisioén Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos, podrd revisar glo-
balmente o fijar las condiciones de revisién periddica
de los precios industriales, fijados de acuerdo con lo
previsto en el articulo 89 para todos o una parte de los
medicamentos y productos sanitarios del sistema.

4. Corresponde igualmente al Consejo de Minis-
tros, previo informe de la Comisién delegada del Con-
sejo Interterritorial de Salud y previo acuerdo de la
Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econé-
micos, la revision de las cuantias econdmicas corres-
pondientes a la distribucién y dispensacion de los
medicamentos y productos sanitarios.

5. ()

6 (..

JUSTIFICACION

En coherencia con la inclusién de un nuevo primer
articulo de este titulo VII.

ENMIENDA NUM. 515

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar los apartados 2 y 4 del
articulo 92

Redaccién que se propone:

Articulo 92. El Sistema de Precios de Referencia.

. (.)

2. Se entiende por conjunto la totalidad de las pre-
sentaciones de medicamentos financiadas que tenga el
mismo principio activo e idéntica via de administracién
entre las que existird, al menos, una presentaciéon de
medicamento genérico. Las presentaciones indicadas
para tratamientos en pediatria constituirdn conjuntos
independientes, asi como las presentaciones galénicas
que, por su cardcter innovador en su forma de adminis-
tracion, dispongan de patente en vigor en Espafa.

El Ministerio de Sanidad y Consumo, previo acuer-
do de la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos
Econémicos e informe del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud, determinard, con la perio-
dicidad que reglamentariamente se fije, dichos conjun-
tos, asi como sus precios de referencia y podra con la
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misma periodicidad fijar umbrales minimos para estos
precios, en ningun caso inferiores a tres euros de precio
de venta laboratorio. El precio de referencia sera, para
cada conjunto, la media aritmética de los tres costes/
tratamiento/dia menores de las presentaciones de medi-
camentos, cuyo precio de venta laboratorio no sea infe-
rior a tres euros, agrupadas en el conjunto por cada via
de administracidn, calculados segin la dosis diaria
definida. El Ministerio de Sanidad y Consumo estable-
cera cuanto resulte necesario a efectos de la aplicacion
de la citada férmula de cdlculo. En todo caso se garan-
tizard el abastecimiento a las oficinas de farmacia por
parte de los titulares de los medicamentos utilizados
para el calculo del precio del conjunto.

3. ()

4. La disposicion de productos afectados por el
sistema de precios de referencia se realizara conforme a
los siguientes criterios:

a. (...)

b. Cuando se prescriba un medicamento que forme
parte de un conjunto y que tenga un precio superior al
de referencia, el farmacéutico deberd sustituirlo por el
de menor precio e idéntica composicidn cualitativa y
cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica,
via de administracién, dosificacion y presentacién que
el medicamento prescrito y, en caso de igualdad de pre-
cio, por el medicamento genérico

c. Cuando la prescripcion se efectie por principio
activo sometido a precio de referencia, el farmacéutico
dispensara el medicamento de menor precio y, en caso
de igualdad de precio, un genérico.

5.
6.
7.

A~ AN AN

JUSTIFICACION

A la propuesta de modificacion del parrafo primero
del apartado 2.

El sistema de precios de referencia no prevé la
exclusion del sistema de las formas galénicas innova-
doras que supongan una mejora del espectro de medi-
camentos disponibles en terapéutica, cuando tengan
una forma galénica innovadora protegida por una
patente en vigor en Espafia. Esto supone un grave pro-
blema porque elimina todo incentivo a innovar en
mejores féormulas galénicas que aporten beneficios al
paciente, ya que recibirdn el mismo precio que el gené-
rico de la forma tradicional (normalmente comprimidos
u otra forma «clasica» de administracion oral). Esto
puede tener notables consecuencias para los pacientes,
al desaparecer innovaciones utiles.

Ademds, esta medida recae sobre un importante
nimero de compafifas que son muy activas en investi-
gacién galénica y verian frustradas sus expectativas de

desarrollo de forma dramaética, ante la imposibilidad de
disponer de la masa critica necesaria para acometer
procesos de investigaciéon de nuevas moléculas que
requieren la dedicacion de ingentes cantidades de
recursos.

Estas formas farmacéuticas innovadoras podrian
formar conjuntos separados cuando apareciera el gené-
rico correspondiente en la misma forma galénica, esta-
bleciendo para ellos, en ese momento, el correspon-
diente precio de referencia.

La importancia de la innovacién galénica ha sido
destacada recientemente por el Abogado General del
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas en
sus Conclusiones, en el Asunto C-431/04, presentadas
el 25 de noviembre de 2005, donde sefial6 que «el
objetivo de mejorar constantemente la salud piblica
exige que se conceda una proteccién juridica suficien-
te a las innovaciones que permitan reforzar la eficacia
terapéutica de las sustancias activas...» (parrafo-47). Si
determinadas presentaciones galénicas, fruto de la
investigacion, «permiten no sélo reforzar, de manera
significativa, el efecto medicinal que persigue el prin-
cipio activo gracias a un modo de administracién
nuevo y original, sino también evitar, los efectos
secundarios nefastos que acompaiian a la administra-
cién por otra via» (parrafo-50), «seria lamentable
(anade el Abogado General), que este nuevo método
de tratamiento terapéutico no estuviera protegido del
mismo modo que las investigaciones relativas tnica-
mente a los principios activos.» (parrafo-52). Luego si
estas innovaciones estdn protegidas por patente, debe-
ria constituir conjuntos independientes.

A la propuesta de modificacion del parrafo segundo
del apartado 2.

En relacion al aumento de dos a tres euros, es con-
veniente tener en cuenta que la reduccién de precios
generalizada que se establecié en 1999 a través del
Real Decreto Ley 12/1999, ya establecia que los medi-
camentos con un precio industrial inferior o igual a 350
ptas., quedaban excluidos de la reduccién de precios.
Por lo que en cualquier medida que lleve consigo una
bajada de precios, hay que establecer un umbral mini-
mo de aplicacién que sea razonable teniendo en cuenta
el bajo nivel de precios de medicamentos con mds de
diez anos en Espafia, y la necesidad de evitar que apa-
rezcan vacios terapéuticos por el cese de comercializa-
cién de productos no rentables, asi como de un efecto
desplazamiento a productos de precio medio més ele-
vado por desaparecer las alternativas terapéuticas mas
baratas.

Considerando la evolucidn del indice de precios al
consumo desde la entrada en vigor de la bajada de pre-
cios antes mencionada (septiembre de 1999), parece
légico trasladar el umbral minimo para la aplicacion
tanto de los precios de referencia como de la bajada de
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precios de medicamentos con mds de diez afios a la
cifra de 3 euros a PVL.

También es imprescindible asegurar que los medica-
mentos que se utilicen para calcular el precio de refe-
rencia tengan presencia suficiente en el mercado y no
se trate de medicamentos autorizados con un precio tan
bajo que impida su comercializacién o no tengan capa-
cidad para suministrar a ese precio la demanda y su
existencia responda a comportamientos anticompetiti-
vos en el sector, distorsionando el planteamiento y el
disefio del Sistema de precios de referencia.

A la propuesta de supresion del parrafo tercero del
apartado 2.

Con la redaccion de los péarrafos primero y segundo
segtin lo propuesto en esta enmienda no tiene sentido
que se mantenga dicho péarrafo.

A la propuesta de modificacion de las letras b) y c)
del apartado 4.

En primer lugar, la sustitucién se ha de hacer por
medicamentos de idéntica composicién cualitativa y
cuantitativa en principios activos, forma farmacéutica,
via de administracién, dosificacion, presentacion y de
menor precio que el medicamento prescrito, sin discri-
minar, entre los de menor precio, a favor del genérico
frente al original u otro medicamento de marca.

De igual forma, en el caso de la letra c) de este apar-
tado, es preciso asegurar que se dispensan los medica-
mentos mds baratos pero siempre que sean bioequiva-
lentes.

Dado que en la prescripcién por principio activo no
se identifica con precision el medicamento que final-
mente serd dispensado, es imprescindible garantizar al
médico que, cuando prescriba por principio activo
todas las alternativas de dispensacién que elija el far-
macéutico sean equiparables terapéuticamente, es
decir, bioequivalentes. Por tanto, la incorporacién de la
exigencia de la bioequivalencia es una cautela sanitaria
que en ningun caso puede obviarse en la prescripcion
por principio activo.

ENMIENDA NUM. 516

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)

A los efectos de modificar los apartados 6 y 7 del
articulo 92

Redaccién que se propone:

Articulo 92. El Sistema de Precios de Referencia.

1. (.)
2. ()
3. ()
4. (...)
5. ()
6. Los medicamentos respecto de los que no exista

genérico autorizado en Espaifa transcurridos 10 afios
desde la fecha en que se hubiese adoptado la decision
de financiar con fondos puiblicos u 11 en el caso de
haber sido autorizada una nueva indicacion, reduciran
su precio vigente en un 20 por ciento siempre que se
hubiese autorizado un medicamento genérico con un
precio inferior al del medicamento de referencia en
Espafia en cualquier Estado miembro de la Unién Euro-
pea que no esté sujeto a regimenes excepcionales o
transitorios en materia de propiedad industrial, y hasta
el limite de dicho precio. Reglamentariamente se
podran fijar umbrales minimos de exclusién de esta
medida en ningtin caso inferiores a dos euros.

7. Asimismo, los medicamentos de uso hospitala-
rio para los que transcurridos 10 afios desde la fecha en
que se hubiese adoptado la decision de financiar con
fondos publicos u 11 en el caso de haber sido autoriza-
da una nueva indicacién para el medicamento, no exis-
ta genérico, reducirdn su precio vigente un 20 por
ciento siempre que se hubiese autorizado un medica-
mento genérico con un precio inferior al del medica-
mento de referencia en Espafia en cualquier Estado
miembro de la Uniéon Europea que no esté sujeto a
regimenes excepcionales o transitorios en materia de
propiedad industrial, y hasta el 1imite de dicho precio.
Reglamentariamente se podran fijar umbrales minimos
de exclusion de esta medida en ningtn caso inferiores
a dos euros.

JUSTIFICACION
A la propuesta de supresion de los apartados 6 y 7.

Como ha sefialado el Consejo de Estado en su dicta-
men al Anteproyecto de la Ley de Garantias y Uso
Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios,
«lo cierto es que una medida como €ésta no resultaba
previsible ni predecible para la industria farmacéutica
en el pasado, cuando se tomaron las correspondientes
decisiones de inversion para la investigacion y el desa-
rrollo de esos farmacos».

Teniendo en cuenta los articulos 2 y 4 de la Direc-
tiva 89/105/CEE cuyo espiritu y finalidad «son claros
a efectos de una interpretacidon analdgica, (...) No
resultaria deseable que a consecuencia de una bajada
lineal, desprovista de estudios individualizados, algu-
nos fairmacos de gran antigiiedad en el mercado, efica-
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ciay seguridad comprobadas y precios muy bajos (por
ejemplo, por el efecto continuado de la inflacién) o
con un «nicho» de mercado muy reducido (por ser
muy escasa su demanda en Espafia) tuvieran que ser
retirados de la oferta de los laboratorios por ser su
margen inferior al 20% en que se vera reducido su
precio, o hubieran de ser sustituidos por otros nuevos
de menor antigiiedad y mayor precio. Tampoco seria
deseable que se viera afectado el flujo de fondos nece-
sario para la investigacion y el desarrollo de farmacos
nuevos».

En linea con lo recomendado por el Consejo de
Estado que propone que se garantice «que el precio del
farmaco, una vez practicada la reduccién, no sea en
ningun caso inferior al precio del genérico autorizado
en el Estado miembro de la Unién Europea considera-
do, mis un margen razonable», se propone que la
reduccién tenga como limite hasta un 20%, siempre
que se hubiese autorizado un medicamento genérico
con un precio inferior al del medicamento de referencia
en Espafia, si bien teniendo en cuenta tinicamente los
Estados miembros que tienen regimenes de propiedad
industrial plenos, es decir, no sujetos a regimenes
excepcionales o transitorios. No pudiendo bajar el pre-
cio por debajo del precio de ese medicamento genérico
con precio inferior.

Hay que recordar, por otra parte, que el precio del
medicamento original habra sufrido un deterioro en
términos reales del orden del 50% en los dltimos 10
anos (por bajadas de precios, inflacién y otras medi-
das), deterioro que es atin mayor en productos mas
antiguos. Este hecho refuerza la idea de la pérdida de
atractivo para la entrada de genéricos en el mercado. Si
no ha habido entradas de genéricos en 15 6 20 afos, no
es razonable que las haya en el futuro, por lo que se
pierde el racional de la medida (incertidumbre sobre si
entrardn o no genéricos).

La medida produce un fuerte impacto sobre las
compaiifas. La erosion de la rentabilidad de ese seg-
mento de productos desequilibraria los ingresos de
las compaiiias, impidiendo que productos antiguos
de bajo margen pero ventas significativas alimenten
las inversiones en investigacion de nuevos medica-
mentos.

No es desdefiable considerar que los productos que
llevan mds tiempo en el mercado han demostrado una
eficacia terapéutica y un alto nivel de seguridad, por lo
que poner en peligro su supervivencia puede constituir
una amenaza de cardcter sanitario. La retirada de medi-
camentos no rentables puede crear muchos problemas a
pacientes para los que dicha medicacion es muy efecti-
va y de bajo coste para el sistema.

ENMIENDA NUM. 517

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de suprimir parte del apartado 3 del articu-
lo 93

Redaccién que se propone:

Articulo 93. Obligaciones de los pacientes.
1. (.)
2. ()

3. Los usuarios estardn obligados a justificar su
derecho a la correspondiente modalidad de pago cuan-
do asf les sea requerido por el personal facultativo del
Sistema Nacional de Salud.

JUSTIFICACION

Parece excesivo que las oficinas de farmacia deban
controlar la modalidad de los usuarios, puesto que la
oficina de farmacia carece de la autoridad administrativa
para controlar quién tiene o no derecho y en qué porcen-
taje a beneficiarse de una modalidad de pago u otra.

ENMIENDA NUM. 518

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar el punto 2.°, 7.°, 15.°, 16.°,

17.°,18.°,23.° y 26.° de la letra b) del apartado 2 del
articulo 100 del dicho texto

Redaccién que se propone:

Articulo 100. Infracciones.
8. (..)
9. (..)
a. (..)

b. Infracciones graves:

2.* Elaborar, fabricar, importar, exportar, dispen-
sar y distribuir medicamentos y productos sanitarios
por personas fisicas o juridicas que no cuenten con la
preceptiva autorizacién o que se encuentren en el ejer-
cicio clinico de la medicina, odontologia, podologia o
veterinaria.

(..)
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7. No disponer, un laboratorio farmacéutico,
ortopedia, gabinete de audioproétesis, Optica y laborato-
rio de prétesis dental o almacén mayorista, de director
técnico o del resto del personal exigido en cada caso.

(...)

15.* Negarse a dispensar medicamentos o produc-
tos sanitarios sin causa justificada.

16.* Dispensar medicamentos o productos sanita-
rios sin receta, cuando ésta resulte obligada.

17.*  Suministrar, adquirir o vender medicamentos
o productos sanitarios a entidades no autorizadas para
la realizacion de tales actividades.

18.* Actuar, los profesionales sanitarios implica-
dos en el ciclo de prescripcion, dispensacién y adminis-
tracién y siempre que estén en ejercicio, en funciones
de delegados de visita médica, representantes, comisio-
nistas o agentes informadores de los laboratorios de
medicamentos o productos sanitarios.

(...)

23.* Dispensar o suministrar medicamentos o pro-
ductos sanitarios en establecimientos distintos a los
autorizados.

(...)

26.* Cualquier acto u omisién encaminado a coar-
tar la libertad del usuario en la eleccion de la oficina de
farmacia, ortopedia, gabinete de audioprotesis, dptica o
laboratorio de protesis dental.

JUSTIFICACION

Para que quede perfectamente tipificada como
infraccién una conducta que en el espiritu de la ley se
pretende sancionar y que de no constar asi darfa lugar a
ambigiiedades para eludir la sancidn por una conducta
no deseable.

La inclusion de «ortopedia, gabiente de audiopréte-
sis, Optica o laboratorio de prétesis dental» obedece al
hecho de entender que deberia estar perfectamente tipi-
ficada la infraccién de cualquier acto u omision enca-
minado a coartar la libertad de eleccion de los estable-
cimientos relacionados con los productos sanitarios a
medida que son dirigidos también por profesionales
sanitarios.

ENMIENDA NUM. 519

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar la letra b) del apartado 2 del
articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.

. (.)

2.

a) (..

b) Infracciones graves:

(...)

12.* Incumplir, el Promotor, la obligacién de

publicacién de los resultados de un ensayo clinico
segtin lo establecido en el articulo 61.»

JUSTIFICACION

Puntualizar y coordinar este articulo en funcién de
las modificaciones propuestas al articulo 61.

ENMIENDA NUM. 520

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar la letra b) del apartado 2 del
articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.

g (.)

h)

1. (.)

2. Infracciones graves:

(...)

16.* Dispensar medicamentos sin receta, cuando

¢ésta resulte obligada, excepto en los casos previstos en
el articulo 76.2.»

JUSTIFICACION

La misma indicada en el articulo 76.2.
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ENMIENDA NUM. 521

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de afnadir dos nuevos puntos a la letra b)
del apartado 2 del articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.

1. (.)

2. (.)

a) (..)

b) Infracciones graves:

(...)

342 No incluir en los envases de los medicamen-

tos la informacidn en alfabeto braille para su correcta
identificacién por las personas invidentes y con disca-
pacidad visual.

35.2  No cumplir las oficinas de farmacia las condi-
ciones de accesibilidad para personas con discapacidad
que les resulten de aplicacion.»

JUSTIFICACION

El Proyecto de Ley olvida incluir en el catdlogo de
infracciones conductas consistentes en el incumplimien-
to de obligaciones de accesibilidad que la propia Ley
dispone. Si no se tipifican estas conductas, las obligacio-
nes legales pueden quedar sin mecanismos eficaces de
cumplimiento.

ENMIENDA NUM. 522

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar la letra b) del apartado 2 del
articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.

1. (.)
2

a) (...

b) Infracciones graves:

(...)

27.%  Ofrecer, directa o indirectamente, cualquier
tipo de incentivo, bonificaciones, primas u obsequios
efectuados por quien tenga intereses directos o indirec-
tos en la produccién, fabricacién y comercializacién de
medicamentos, a los profesionales sanitarios, con moti-
vo de la prescripcidn, dispensacién y administracion de
los mismos o a sus parientes y personas de su conviven-
cia. Se excluye de esta prohibicién, todo lo concernien-
te a los medicamentos publicitarios sin necesidad de
receta.

28.* Ofrecer, directa o indirectamente, cualquier
tipo de incentivo, bonificaciones, primas u obsequios
efectuados por quien tenga intereses directos o indirec-
tos en la produccién, fabricacién y comercializacién de
productos sanitarios, a los profesionales sanitarios, con
motivo de la prescripcion, dispensacion y administra-
cion de los mismos o a sus parientes y personas de su
convivencia.

29.* Aceptar, los profesionales sanitarios, con
motivo de la prescripcion, dispensacion y administra-
cién de medicamentos y/o productos sanitarios con
cargo al Sistema Nacional de Salud, o sus parientes y
personas de su convivencia, cualquier tipo de incentivo,
bonificaciones, primas u obsequios, efectuados por
quien tenga intereses directos o indirectos en la produc-
cion, fabricacién y comercializacion de medicamentos
y productos sanitarios. Se excluye de esta prohibiciéon
todo lo concerniente a los medicamentos publicitarios.»

JUSTIFICACION

En coherencia con lo planteado en las enmiendas al
articulo 3.

ENMIENDA NUM. 523

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de afiadir un punto 34.° (nuevo) a la
letra b) del apartado 2 del articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.
1. (.)
2.
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a) (..

b) Infracciones graves:

(...)

34.° Incumplir los almacenes de distribucién y las
oficinas de farmacia sus obligaciones legales y, en par-
ticular, no disponer de existencias minimas de medica-
mentos de una lista elaborada por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios para supues-
tos de emergencia.»

JUSTIFICACION

Se trata del punto 13 de la letra c) del punto 2 del
articulo 100 del Proyecto de Ley. Por entenderse que la
infraccién en dicho punto reflejada no debe considerar-
se muy grave, sino grave, y por considerarse que los
casos de catdstrofes son, por su propia naturaleza,
imprevisibles, y no se puede obligar a nadie a que tenga
en existencia todos los medicamentos que puedan ser
necesarios ante cualquier evento imprescindible. En
todo caso se puede obligar a disponer en existencia los
medicamentos de una lista elaborada con criterio de
claridad y de equidad.

ENMIENDA NUM. 524

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)
A los efectos de modificar los puntos 2.°, 7.°, 15.°, 16.°,

17.°,18.°,23.°y 26.° de la letra b) del apartado 2 del
articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.
1. (.)
2. (.):
a) (..
b) (..)

¢) Infracciones muy graves:

1.*  La puesta en el mercado de medicamentos o
productos sanitarios de cualquier naturaleza sin haber
obtenido la preceptiva autorizacién sanitaria para ello.

(...)

11.*  Vender medicamentos o productos santiarios
a domicilio o a través de Internet o de otros medios
telemadticos o indirectos, en contra de lo previsto en esta
Ley.»

ENMIENDA NUM. 525

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)

A los efectos de supresion del punto 12.° de la letra c)
del apartado 2 del articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.
1. (.)

2.

a) (...

b) (...)

¢) Infracciones muy graves:
(...)

12.%

JUSTIFICACION

El redactado de esta infraccién es confuso. No se
puede considerar como falta «muy grave» el hecho de
que una oficina de farmacia no disponga de existencias
para la «normal» prestacion de sus actividades o servi-
cios. El término «normal» puede implicar tener todos
los medicamentos existentes en el mercado en stock en
cualquier momento, lo cual es imposible. ;Cudles son
las existencias que se deben tener? Hay que suponer
que ello variard segin la zona, el momento, etc. Ade-
mds, esta falta por ser «muy grave» puede ser multada
con hasta un millén de euros.

Por otro lado, los causantes del desabastecimiento
son los laboratorios fabricantes y, por ello, la enmienda
de adicidén a este mismo articulo.

ENMIENDA NUM. 526

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)

A los efectos de suprimir el punto 13.° de la letra c¢) del
apartado 2 del articulo 100
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Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.
1. (.)

2.

a) (..)

b) (...)

¢) Infracciones muy graves:

(.o»
JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda de adicién presenta-
da a la letra b) del apartado 2 del articulo 100.

ENMIENDA NUM. 527

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de modificar el punto 18.° de la letra c)
del apartado 2 del articulo 100

Redaccién que se propone:

«Articulo 100. Infracciones.

1. (..

2.

a) (..)

b) (...

c) Infracciones muy graves:

(...

18.° Ofrecer primas, obsequios, premios, concur-

sos, bonificaciones, descuentos o similares como méto-
dos vinculados a la promocién o venta al publico de los
productos regulados en esta Ley, excepto en los medi-
camentos publicitarios sin receta.»

JUSTIFICACION

En los medicamentos publicitarios estd permitido
realizar descuentos dentro de los limites regulados por
la Ley. No tiene sentido sancionar a nadie por realizar
una forma de promocién en medicamentos publicita-
rios, lo que podria incluso contravenir las directrices
europeas.

ENMIENDA NUM. 528

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar el apartado 1 del
articulo 101

Redaccién que se propone:

«Articulo 101. Sanciones.

1. Las infracciones se calificardn como leves, gra-
ves y muy graves, atendiendo a los criterios de riesgos
para la salud, cuantia del eventual beneficio obtenido,
gravedad de la alteracién sanitaria y social producida,
generacion de la infraccion y reincidencia.

De igual modo, en el caso de infracciones cometidas
por los farmacéuticos en las oficinas de farmacia se
impondran, en cualquier caso, las sanciones por el
importe minimo del grado que se corresponda con la
infraccién cometida.

JUSTIFICACION

Se entiende que es justo aplicar el principio de pro-
porcionalidad y distinguir los pequefios empresarios
(las oficinas de farmacia) de las grandes industrias.

ENMIENDA NUM. 529

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de anadir una disposicién adicional nueva
tras la disposicion adicional tercera

Redaccion que se propone:

«Disposicién adicional tercera bis (nueva).
cacion del apartado 1 del articulo 76.

Apli-

En el plazo de seis meses, el Gobierno estipulard
reglamentariamente qué clase de medicamentos pueden
ser prescritos por los diplomados en Podologia.»
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JUSTIFICACION

Se entiende que los diplomados en Podologia, para
poder llevar a cabo su trabajo, deben tener la oportuni-
dad de prescribir los firmacos atinentes a su especiali-
dad, pero s6lo €sos.

ENMIENDA NUM. 530

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar la disposicién adicional
sexta

Redaccién que se propone:

«Disposicién adicional sexta. Aportaciones por
volumen de venta al Sistema Nacional de Salud.

. (.)

2. ()

3. El 75 % de las cantidades aportadas por este
concepto se repartirdn en base poblacional a las Comu-
nidades Auténomas para investigacion en el ambito de
la biomedicina, formacién de los profesionales, progra-
mas de educacidén sanitaria y desarrollo de politicas de
uso racional de los medicamentos.»

JUSTIFICACION

Se entiende que la financiacién de los medicamen-
tos va a cargo de cada Comunidad Auténoma y que
el total de estas aportaciones deberia regresar a las
CC. AA. para cubrir sus gastos en proyectos de investi-
gacion, desarrollo de programas de formacion, etc.

ENMIENDA NUM. 531

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de modificar la disposicién adicional
sexta

Redaccién que se propone:

«Disposicién adicional sexta. Aportaciones por
volumen de venta al Sistema Nacional de Salud.

1. Las personas fisicas, los grupos empresariales y
las personas juridicas no integradas en ellos, que se
dediquen en Espafia a la fabricacién, importacion u
oferta al Sistema Nacional de Salud de medicamentos
y/o productos sanitarios que, financiados con fondos
publicos, se dispensen, a través de receta oficial del
Sistema Nacional de Salud, en territorio nacional,
deberdn ingresar con cardcter cuatrimestral las cantida-
des que resulten de aplicar sobre su volumen cuatri-
mestral de ventas a través de dicha receta, los porcenta-
jes sobre los diferentes tramos contemplados en la
escala que se indica a continuacién, siempre que el
incremento anual de dichas ventas correspondientes al
conjunto de los obligados por esta disposicidn, supere
en 2 puntos porcentuales al registrado por el PIB nominal.

Ventas cuatrimestrales a PVL Porcentaje
de aportacion
Desde Hasta en cada tramo
0 3.000.000,00 1,5 %
3.000.000,01 En adelante 2,0 %

Las cuantias resultantes de la aplicacién de lo dis-
puesto en los parrafos anteriores se verdn minoradas en
funcién de la valoracion de las compaiifas en el marco
de la accion PROFARMA segtin los porcentajes esta-
blecidos en la siguiente tabla:

No valoradas 0,00
Aceptables S %
Buenas 25 %
Muy buenas 50 %
Excelentes 100 %
(..o
JUSTIFICACION

Entendemos que no tiene sentido hacer pagar una
tasa a aquellas empresas que ya estdn invirtiendo, e
invirtiendo bien, en [+D+i. Asi pues, la minoracién
puede ser un instrumento muy util para estimular a las
empresas a invertir mas en [+D+i y, por otra parte, a
dirigir estas inversiones hacia proyectos y lineas priori-
tarias, de acuerdo con el plan estratégico de I+D guber-
namental. En concreto, se propone diferenciar el nivel
de ayuda de forma que se fomenten las inversiones en
investigacion, desarrollo e innovacién (I+D+i) de alto
valor tecnolégico en Espafia, tanto en I+D como en
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produccién, a través del descuento de la tasa. Pero es
necesario, de todas maneras, y esa es la razén de la
enmienda, incentivar la investigacion de caricter priva-
do, premiarla.

Se propone primar las inversiones de alto valor tec-
noldégico que requieren inversiones en infraestructuras
en Espaiia e incorporan tecnologias de alto valor afiadi-
do (biotecnologia, microrrobdtica, bioinformédtica y
tecnologia industrial de dltima generacién) y empleo
altamente cualificado.

La redistribucién del monto por la tasa requeriria
modificar los criterios de calificacion de las empresas
en PROFARMA, de forma que el nimero de compa-
fifas con la calificacion excelente sea muy limitado y se
produzca un desplazamiento de algunas de las compa-
ifas calificadas actualmente como excelentes, muy
buenas o buenas a grupos inferiores. De esta forma, el
monto total quedaria inalterado, primandose, al mismo
tiempo, a las compaiiias con inversiones en actividades
de I+D+i de alto valor tecnolégico (excelentes).

ENMIENDA NUM. 532

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de afiadir una nueva disposicién adicional
tras la disposicion adicional novena

Redaccién que se propone:
«Disposicién adicional novena bis (nueva).

Las referencias a medicamentos y productos sanita-
rios hechas en los articulos 87, 88, 89 y 90 se entende-
ran hechas a los medicamentos y productos sanitarios
prescritos, segtn lo establecido en el articulo 76,
mediante la receta oficial del SNS.»

JUSTIFICACION

Para una mayor clarificacion del texto es necesario
incluir la referencia a productos sanitarios dispensados
a través de la receta oficial del SNS, ya que son los tni-
cos productos sanitarios incluidos en la prestacion far-
macéutica y sometidos al sistema de financiacion
publica.

ENMIENDA NUM. 533

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de afiadir una disposicion transitoria
segunda

Redaccién que se propone:

«Disposicién transitoria segunda.
los apartados 6 y 7 del articulo 92.

Aplicacién de

Lo dispuesto en los apartados 6 y 7 del articulo 92
no serd de aplicacién a aquellos medicamentos cuya
decisién de financiacién con fondos publicos, a la
entrada en vigor de esta Ley, sea de antigiiedad superior
a diez u once aflos, en su caso.»

JUSTIFICACION

Dado que el Consejo de Estado en su dictamen al
Anteproyecto sefial6 que lo establecido en los apar-
tados 6y 7 del articulo 92 no era «previsible» y «prede-
cible» para la industria farmacéutica cuando fueron
adoptadas las decisiones de inversién y desarrollo de
estos farmacos, se propone que la medida no sea retro-
activa, y que por tanto no se aplique a aquellos medica-
mentos cuya decision de financiacién con fondos publi-
cos, a la entrada en vigor de esta Ley, sea de antigiiedad
superior a diez u once afos, en su caso.

ENMIENDA NUM. 534

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unid)

A los efectos de sustituir la disposicion transitoria cuarta
Redaccién que se propone:

«Disposicion transitoria cuarta. Adaptacién de
autorizaciones para ejercer actividades de distribucion.

Los terceros que vinieran colaborando empresarial-
mente en la distribucion de medicamentos realizada por
los laboratorios farmacéuticos o almacenes mayoristas
al tiempo de la entrada en vigor de esta Ley, en uso de
cualquier autorizacidon administrativa otorgada confor-
me a la Ley 25/1990, del Medicamento, o a cualquier
otra norma legal o reglamentaria, tendran un plazo de
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tres meses desde tal fecha para adecuarse a las exigen-
cias de la presente Ley.»

JUSTIFICACION

Aclara el régimen transitorio aplicable a empresas
logisticas y transportistas que colaboran con los labora-
torios y los almacenes. Tal y como est4 escrita la dispo-
sicidn transitoria cuarta se aplica la exigencia de la
nueva autorizacién regulada en el articulo 67.3 desde el
dia siguiente a la entrada en vigor de la Ley, lo cual, en
términos practicos, no es manejable.

ENMIENDA NUM. 535

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos suprimir la disposicion transitoria sexta
Redaccién que se propone:
Suprimir disposicién transitoria sexta.
JUSTIFICACION
La aportada en relacién con la enmienda propuesta
al apartado 2 del articulo 92 en la que se propone la

exclusion de las formas farmacéuticas innovadoras del
Sistema de Precios de Referencia.

ENMIENDA NUM. 536

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de afiadir una nueva disposicion transito-
ria octava
Redaccién que se propone:

«Disposicién transitoria octava (nueva).

Los titulares de licencias de medicamentos dispon-
dran de un periodo de un afio, desde la fecha de publi-
cacion de esta Ley en el Boletin Oficial del Estado,
para el cumplimiento de lo establecido en los dos ulti-

mos parrafos del apartado 5 del articulo 14 de esta
norma legal.»

JUSTIFICACION

Seifialar el plazo en que los obligados han de llevar a
efecto los mandatos de la Ley en cuanto a accesibilidad
de la informacién sobre medicamentos para personas
invidentes y con deficiencia visual.

ENMIENDA NUM. 537
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Uniod)
A los efectos de modificar la disposicion final segunda

Redaccién que se propone:

Disposicion final segunda.
de Patentes.

Modificacion de la Ley

1. Se modifica el articulo 52.1 de la Ley 11/1986,
de 20 de marzo, de Patentes, mediante la siguiente
redaccion del parrafo b) del apartado 1:

«b) A los actos realizados con fines experimenta-
les que se refieran al objeto de la invencién patentada,
en particular los estudios y ensayos realizados para la
autorizacion de medicamentos genéricos en Espaiia o
en el extranjero, y los consiguientes requisitos practi-
cos, incluidos la preparacion, obtencién y utilizacion
del principio activo para estos fines.»

JUSTIFICACION

A pesar de la competencia mundial en precios el
sector ha respondido con calidad y servicio y mantiene
una linea constante de crecimiento superior al 5 %
anual. Espafia es el segundo pais europeo (después de
Italia) en importancia en la produccién de materias pri-
mas farmacéuticas, muy por encima de su posicion
industrial en el conjunto del mundo.

El objetivo de la enmienda es, en la misma linea que
otras legislaciones europeas (Italia, Alemania, Malta),
dejar clara la posibilidad de fabricar las sustancias acti-
vas para ensayos, tanto para los genéricos espafioles
como de otros paises. Dicha constatacién parece impli-
cita en el texto del Proyecto de Ley, pero la enmienda
pretende que dicha constatacion sea explicita, para
dotar al texto de mayor seguridad juridica.
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ENMIENDA NUM. 538

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)

A los efectos de suprimir la disposicién final tercera
Redaccién que se propone:

Disposicién final tercera.
de Tecnologias Sanitarias.

Agencia de Evaluacion

Supresion.
JUSTIFICACION

Puesto que todos los productos sanitarios tienen
marca CE, y por lo tanto ya estd evaluada su seguridad,
eficacia y calidad, se hace innecesaria una evaluacién
adicional.

Ademas, la no definicion de lo que significa «nue-
vas técnicas, tecnologias o procedimientos» puede
generar inseguridad juridica.

ENMIENDA NUM. 539

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Catalan (Convergencia
i Unio)
A los efectos de modificar la disposicion final quinta
Redaccién que se propone:
«Disposicion final quinta.

Entrada en vigor.

La presente Ley entrard en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el “Boletin Oficial del Estado”.

Las previsiones contenidas en el parrafo primero,
del apartado 5, del articulo 14, serdn exigibles para los
medicamentos comercializados a partir del dia siguien-
te al de la publicacion de esta Ley en el “Boletin Oficial
del Estado”.»

JUSTIFICACION

Reducir la «vacatio legis» para este supuesto.

A la Mesa del Congreso de los Diputados

En nombre del Grupo Parlamentario Socialista me
dirijo a esa Mesa para, al amparo de lo establecido en el

articulo 110 y siguientes del vigente Reglamento del
Congreso de los Diputados, presentar las siguientes
enmiendas al Proyecto de Ley de garantias y uso racio-
nal de los medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 14 de marzo
de 2006.—Diego Loépez Garrido, Portavoz del Grupo
Parlamentario Socialista del Congreso.

ENMIENDA NUM. 540

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al apartado III de la exposicién de motivos
De modificacidn.

Se propone la modificacién del apartado 111 de la
exposicién de motivos, que tendra la siguiente redac-
cion:

«(...) Particularmente novedosa es la regulacion de
las garantias de independencia de los profesionales del
sector, que se traduce basicamente en una mas precisa
definicion de los supuestos en que pueden surgir con-
flictos de intereses, de la que es fiel reflejo la prohibi-
cién de conceder cualquier tipo de incentivo, bonifica-
cién, descuento no permitido, prima u obsequio por
parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la
produccion, fabricacién y comercializacién de medica-
mentos y productos sanitarios. (...)»

MOTIVACION

El objeto de la presente enmienda es adecuar el con-
tenido de la exposicién de motivos a la enmienda pre-
sentada a la parte dispositiva.

ENMIENDA NUM. 541

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al pérrafo cuarto del apartado IV de la exposicién de
motivos
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De modificacion.

Se propone la modificacién del parrafo cuarto del
apartado IV de la exposicién de motivos, que tendra la
siguiente redaccion:

«Este régimen de proteccién se completa, como no
podia ser de otra manera, con la incorporacion, a efec-
tos aclaratorios, mediante la oportuna modificacion de
la Ley de Patentes, de la denominada “clausula o esti-
pulacién Bolar”, segtin la cual no se considera viola-
cién del derecho de patente la realizacién con fines
experimentales de los estudios y ensayos necesarios
para la autorizacion de medicamentos genéricos.»

MOTIVACION

El objeto de la presente enmienda consiste en la
supresion de la palabra «explicita», a los efectos de
adecuar la redaccién de este parrafo a la legislacion
nacional y comunitaria en materia de patentes.

Ademas, se suprime la referencia a la habilitacion
reglamentaria para la introduccién de los medicamen-
tos genéricos con marca, en coherencia con la enmien-
da presentada al articulado.

ENMIENDA NUM. 542

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al parrafo primero del apartado VIII de la exposicién
de motivos

De modificacion.

Se propone la modificacién del parrafo primero del
apartado VIII de la exposiciéon de motivos, que tendra
la siguiente redaccion:

«(...) En relacién con la receta médica, es destacable
la previsién que contiene la ley, que atribuye al médico
u odontbélogo en exclusiva la facultad de prescribir
medicamentos, tendente a erradicar pricticas no desea-
bles. La receta médica se configura como una auténtica
garantia de servicio profesional para el paciente, por lo
que el farmacéutico dispensard con receta aquellos
medicamentos que la requieran y no podrd prescribir
por si mismo un medicamento que precise de receta
médica, pero si colaborar en el seguimiento farmacote-
rapéutico de los tratamientos prescritos, a través de los
procedimientos de la atencién farmacéutica.»

MOTIVACION

El objeto de la presente enmienda es adecuar el con-
tenido de la exposicion de motivos a las enmiendas
presentadas en la parte dispositiva.

ENMIENDA NUM. 543

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al parrafo tercero del apartado X de la exposicién de
motivos

De modificacion.

Se propone la modificacién del parrafo tercero del
apartado X de la exposicion de motivos, que tendra la
siguiente redaccion:

«Otras infracciones ven agravada su tipificacion,
como ocurre con la modificacién, por parte del titular
de la autorizacién, de cualquiera de las condiciones por
las que se otorg6 la misma; el ofrecimiento directo o
indirecto y la aceptacion de cualquier tipo de incentivo,
bonificacion, descuento no permitido, prima u obse-
quio, efectuado por quien tenga intereses directos o
indirectos en la produccién, fabricacién y comerciali-
zacion de medicamentos, a/de los profesionales sanita-
rios, con motivo de la prescripcién, dispensacién y
administracion de los mismos, o a sus parientes y per-
sonas de su convivencia o no disponer las entidades de
distribucién y dispensacion de las existencias de medi-
camentos adecuadas para la normal prestacién de sus
actividades o servicios.»

MOTIVACION

El objeto de la presente enmienda es adecuar el con-
tenido de la exposicién de motivos a la enmienda pre-
sentada en la parte dispositiva.

ENMIENDA NUM. 544

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 2, apartado 6, letra b)
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De modificacion.

Se propone la modificacién de la letra b) del aparta-
do 6 del articulo 2, que tendra la siguiente redaccion:

«b) A los servicios de farmacia de los hospitales,
de los centros de salud y de las estructuras de atencién
primaria del Sistema Nacional de Salud para su aplica-
cién dentro de dichas instituciones o para los medica-
mentos que exijan una particular vigilancia, supervision
y control del equipo multidisciplinar de atencién a la
salud.»

MOTIVACION

Ajustar la redaccién al articulo 103 de la Ley Gene-
ral de Sanidad y al articulo 80 del propio proyecto.
Ademads la enmienda impide cierta interpretaciéon que
se habia realizado del proyecto de ley en el sentido de
que habilitaba a los servicios de farmacia de los hospi-
tales, de los centros de salud y de las estructuras de
atencion primaria del Sistema Nacional de Salud para
que realizasen actividades de dispensacion propias de
las farmacias, en régimen de competencia desleal y en
contra del modelo mediterraneo de farmacia.

ENMIENDA NUM. 545

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 3, apartado 6
De adicion.

Se propone la adicidén al final del apartado 6 del
articulo 3, del siguiente texto:

«/.../.  Se exceptia de la anterior prohibicién los
descuentos por pronto pago o por volumen de compras,
que realicen los distribuidores a las oficinas de farma-
cia, siempre que no se incentive la compra de un pro-
ducto frente al de sus competidores y queden reflejados
en la correspondiente factura.»

MOTIVACION

Una de las prioridades de la Ley radica en garanti-
zar la independencia de las decisiones que se deben
adoptar en materia de prescripcion, dispensacion y
administracién de medicamentos respecto de intereses
comerciales, por lo que se prohibe con caricter general

todo tipo de incentivo que pudiera incentivar la pres-
cripcion o dispensacién de un producto frente al de sus
competidores.

Sin embargo, la enmienda que se propone exceptia
de la anterior prohibicién los descuentos por pronto
pago o por volumen de compras, siempre que dicha
préctica comercial no incentive la compra de un pro-
ducto frente al de sus competidores.

Se entiende conveniente introducir esta excepcion a
la regla general porque los citados descuentos por
pronto pago o por volumen de compras son una practi-
ca habitual del tréfico Inter privatos, que en este caso
no redundaria en una merma de la independencia de
quienes dispensan un medicamento sino simplemente
permitiria realizar una mejor gestién de caricter
comercial.

ENMIENDA NUM. 546

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso
Al articulo 9, apartado 1, letra e)

De modificacion.

Se propone la modificacién de la letra e) del aparta-
do 1 del articulo 9, que tendra la siguiente redaccion:

«e) Suministrar la informacidén precisa, en forma-
to accesible y de forma comprensible por el paciente,
para su correcta utilizacion.»

MOTIVACION

Garantizar que las personas con discapacidad pue-
dan acceder sin barreras a la informacion.

ENMIENDA NUM. 547

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 13, apartado 2, parrafo segundo
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De modificacion.

Se propone la modificacion del parrafo segundo del
apartado 2 del articulo 13, que tendrd la siguiente
redaccion:

«Los medicamentos genéricos deberdn designarse
con una denominacién oficial espafiola de principio
activo y, en su defecto, con la denominacién comin
internacional o bien, si ésta no existiese, con la deno-
minacién comun usual o cientifica de dicha sustancia,
acompaiiada, en su caso, del nombre o marca del titu-
lar o fabricante. Se identificaran, ademas, con las
siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico).»

MOTIVACION

El objeto de esta enmienda es doble. En primer
lugar, prever la posibilidad de que a los efectos de iden-
tificar de la manera mas precisa posible un medicamen-
to genérico, la citada denominacién pueda ir acompa-
fiada, en su caso, del nombre o marca del titular o
fabricante. De esta forma lo que se pretende es acotar
de manera mds completa todas las posibilidades de
denominacién de los medicamentos genéricos a los
efectos de su correcta identificacion por los prescripto-
res, dispensadores y pacientes tratados con los citados
medicamentos genéricos.

La nueva definicién europea de «medicamento
genérico» —«todos los medicamentos iguales a uno de
referencia que hayan demostrado bioequivalencia»—
impide exigir requisitos técnicos adicionales a un pro-
ducto para que, en el dmbito de la Unién Europea, sea
considerado «medicamento genérico».

Por tanto se propone introducir la citada modifica-
cidén a los efectos de corregir las citadas deficiencias
apreciadas en la actual redaccion.

En segundo lugar, suprimir la remisién expresa a un
posible desarrollo reglamentario en relacién con «los
supuestos en los que podrd designarse a un medicamen-
to genérico con una denominacién comercial o con una
marca.

ENMIENDA NUM. 548

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 14, apartado 4
De adicién.

Se propone la adicién de un nuevo inciso en el apar-
tado 4 del articulo 14, que tendra la siguiente redac-
cion:

«4. /../, condiciones de dispensacion y demds
datos que reglamentariamente se determinen. En cada
embalaje figurardn codificados los datos del Cédigo
Nacional del Medicamento, el lote y unidad que permi-
tan su identificaciéon de forma individualizada por
medios mecanicos, electronicos e informaticos, en la
forma que se determine reglamentariamente. En el
embalaje debera incluirse un espacio en blanco /.../.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto reforzar la
garantia la trazabilidad de los medicamentos por moti-
vos de politica sanitaria.

ENMIENDA NUM. 549

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 18, apartado 8
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 8 del ar-
ticulo 18, que tendr4 la siguiente redaccion:

«8. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios podrd autorizar, en las condiciones
reglamentariamente establecidas, la dispensacion de
unidades concretas de medicamentos, con fines de
atencidn a pacientes determinados cuya situacién clini-
ca y duracién de tratamiento lo requiera. Estas unida-
des podran dispensarse a partir del fraccionamiento de
un envase de un medicamento autorizado e inscrito,
respetando la integridad del acondicionamiento pri-
mario, excepto cuando, en el marco de proyectos o
programas autorizados por la mencionada Agencia,
sea procedente su reacondicionamiento protocoli-
zado, y garantizando las condiciones de conserva-
cién del medicamento, asi como la informacion al
paciente.»

MOTIVACION

Actualmente es una prictica habitual el reacondi-
cionamiento de los envases originales en diferentes
situaciones, como son las dosificaciones en hospita-
les de dosis pedidtricas; sistemas de distribucién de
medicamentos en hospitales; programas de dosis
unitarias/unidosis; sistemas personalizados de dosifi-
cacion (SPD) en instituciones socio-sanitarias y pro-
gramas comunitarios. La enmienda tiene por objeto
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permitir esta practica y, por tanto, se establece una
excepcion, con las debidas garantias, al respeto de la
integridad del acondicionamiento primario.

ENMIENDA NUM. 550

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 29, apartado 3
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 3 del ar-
ticulo 29, que tendr4 la siguiente redaccion:

«3. LaAgencia Espaiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios establecerd un Cédigo Nacional de
Medicamentos de uso veterinario de general apli-
cacion que facilite su pronta identificacion y, asimismo,
podra exigir que sus nimeros o claves figuren en el
envase, etiquetado y embalaje de los medicamentos
veterinarios.»

MOTIVACION

Se introduce la modificacién propuesta a los efectos
de equiparar la identificacion de medicamentos de uso
veterinario a los de uso humano.

ENMIENDA NUM. 551

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 30, apartado 4
De adicidn.

Se propone la adicién de un nuevo parrafo al apar-
tado 4 del articulo 30, que tendrd la siguiente re-
daccion:

«4. (..)

Al dispensar un medicamento, las oficinas de far-
macia, los establecimientos comerciales detallistas
autorizados y los servicios de farmacia de las enti-
dades o agrupaciones ganaderas deberdn emitir un reci-
bo en el que se haga constar el nombre del medicamen-
to y su precio de venta al publico.»

MOTIVACION

Se trata de igualar el régimen general de transparen-
cia en los medicamentos de uso veterinario con el de
los medicamentos de uso humano.

ENMIENDA NUM. 552

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 40, apartado 3
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 3 del
articulo 40, que tendra la siguiente redaccidn:

«3. Los laboratorios farmacéuticos, los veterina-
rios, los farmacéuticos y demads profesionales sanitarios
tienen el deber de comunicar a la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, de la manera que
se determine reglamentariamente, las sospechas de
reacciones adversas de las que tengan conocimiento y
que puedan haber sido causadas por medicamentos
veterinarios.»

MOTIVACION

El objeto de esta Enmienda se fundamenta en que los
profesionales farmacéuticos son también responsables
de la dispensacién de medicamentos veterinarios, tal y
como se recoge en el articulo 37.2, apartados a) y b),
debiendo, por tanto, figurar de forma expresa en materia
de farmacovigilancia, junto con los prescriptores.

ENMIENDA NUM. 553

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 58, apartado 5

De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 5 del
articulo 58, que tendra la siguiente redaccidn:

«A los efectos previstos en el apartado 2, el investi-
gador de un ensayo deberad notificar inmediatamente al
Promotor todos los acontecimientos adversos graves,
salvo cuando se trate de los sefialados en el Protocolo
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como acontecimientos que no requieren comunicacion
inmediata. El1 Promotor, a su vez, notificard, en el
menor plazo posible, a la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios, las reacciones adversas
graves e inesperadas que surjan a lo largo del ensayo y
adicionalmente enviard informes periddicos de seguri-
dad. Asimismo, el Promotor deberd llevar un registro
detallado de todos los acontecimientos adversos que le
sean notificados, cuya comunicacion a las administra-
ciones sanitarias y al Comité Etico de Investigacion
Clinica debera realizarse en los términos y plazos que
reglamentariamente se establezcan.»

MOTIVACION

La presente Enmienda tiene por objeto adecuar el
contenido del articulo a lo establecido en la directi-
va 2001/20/CE y al real decreto por el que se regulan los
ensayos clinicos. Asi, se entiende que no es necesario
que sea el investigador principal quien notifique, pues
éste puede delegar parte de esas tareas en otros miem-
bros del equipo.

De esta manera, el Promotor no debe notificar inme-
diatamente a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios los acontecimientos adversos gra-
ves, sino Unicamente las reacciones adversas graves e
inesperadas.

ENMIENDA NUM. 554

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 67, apartado 3
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 3 del
articulo 67, que tendra la siguiente redaccidn:

«3. Lautilizacién de terceros por parte de un labo-
ratorio o un almacén mayorista para la distribucion de
medicamentos deberd incluirse en la correspondiente
autorizacién como laboratorio o almacén mayorista.»

MOTIVACION

El objeto de la presente Enmienda es aclarar que
aquellos que pretendan actuar con terceros en la distri-
bucién de medicamentos deberan obtener la pertinente
autorizacion para realizar dichas actividades.

ENMIENDA NUM. 555

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 76, apartado 1
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 1 del articu-
lo 76, que tendra la siguiente redaccion:

«1. Lareceta médica, publica o privada, y la pres-
cripcion hospitalaria, son los documentos que aseguran
la instauracién de un tratamiento con medicamentos
por instruccioén de un médico o un odontélogo, tinicos
profesionales con facultad para ordenar la prescripcion
de medicamentos.»

MOTIVACION

La presente Enmienda tiene por objeto excluir los
productos sanitarios de la obligacion de prescripcion
con receta médica, puesto que, en la actualidad, no
existe ningin producto sanitario que exija receta médi-
ca para poder ser prescrito, sin perjuicio de los requisi-
tos exigidos para su inclusién en la prestacion farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud.

Por tanto, del conjunto de las disposiciones del
texto, se entiende que no puede asimilarse sin mas el
procedimiento regulado para la prescripcion y dispen-
sacion de los productos sanitarios al previsto para los
medicamentos.

Asi, en el texto existen diferentes regulaciones
segtin la clase o el tipo de producto sanitario con espe-
cialidades, entre otras, en materia de especificaciones
técnicas y procedimientos de autorizacién para su
comercializacién o distribucién.

Unicamente los productos sanitarios definidos como
efectos y accesorios, incluidos en la prestacién farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud y destinados a
pacientes no hospitalizados, requieren su prescripciéon
en los modelos oficiales de receta médica del Sistema
Nacional de Salud con la finalidad de garantizar que se
prescriban por los médicos encargados de prestar la
asistencia sanitaria publica a los pacientes, que las ofi-
cinas de farmacia los dispensen aplicando la aportacion
del usuario que corresponda y posteriormente realicen
su facturacion al Sistema Nacional de Salud.
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ENMIENDA NUM. 556

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 76, apartado 2
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 2 del
articulo 76, que tendra la siguiente redaccion:

«2. El farmacéutico dispensard con receta aque-
llos medicamentos que la requieran. Dicho requisito
deberd especificarse expresamente en el embalaje del
medicamento.»

MOTIVACION

La nueva redaccién propuesta sigue recogiendo la
prohibicién de dispensar medicamentos sin receta
médica cuando la requieran, pero es mds respetuosa
con la capacitacion de los farmacéuticos como profe-
sionales sanitarios.

Ademas, se afiade la obligacion de que figure en el
embalaje si un medicamento se debe dispensar con o
sin receta médica, circunstancia que ayudard a su iden-
tificacién por el farmacéutico.

ENMIENDA NUM. 557

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

A la rdbrica del capitulo IV del Titulo VI
De modificacion.

Se propone la modificacion de la Rubrica del capi-
tulo IV del Titulo VI, que tendrd la siguiente redac-
cion:

«Del Uso Racional de Medicamentos en las Ofici-
nas de Farmacia.»

MOTIVACION

Adecuar la denominacién de este Capitulo al de los
restantes capitulos de este Titulo y resaltar la labor de
los profesionales farmacéuticos en el uso racional de
medicamentos.

ENMIENDA NUM. 558

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 84
De adicion.

Se propone la adicién en el articulo 84 de un primer
parrafo —pasando el contenido del actual articulo 84 a
ser segundo parrafo—, que tendra la siguiente redac-
cidn:

«Las Administraciones sanitarias fomentaran la
prescripcion de los medicamentos identificados por su
principio activo en la receta médica.»

En los casos [...].»
MOTIVACION

Con la adicién de este nuevo parrafo se refuerza el
objetivo de la Ley en materia de prescripcidn por prin-
cipio activo.

ENMIENDA NUM. 559

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 85, apartado 2
De modificacidn.

Se propone la modificacion del apartado 2 del articu-
lo 85, que tendrd la siguiente redaccion:

«2. Con caricter excepcional, cuando por causa
de desabastecimiento no se disponga en la oficina de
farmacia del medicamento prescrito o concurran razo-
nes de urgente necesidad en su dispensacion, el far-
macéutico podré sustituirlo por el de menor precio vy,
en caso de igualdad de precio, por el medicamento
genérico, si lo hubiere. En todo caso, deberd tener
igual composicién, forma farmacéutica, via de admi-
nistraciéon y dosificacién. El farmacéutico informard
en todo caso al paciente sobre la sustitucién y se ase-
gurard de que conozca el tratamiento prescrito por el
médico.»

MOTIVACION

La presente enmienda (que supone la sustitucion de
la conjuncién «y» por «0») tiene por objeto cubrir todas
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las situaciones excepcionales que puedan hacer precisa
la sustitucidn por parte del farmacéutico de un medica-
mento prescrito, atendiendo a su capacitacién profesio-
nal, pero siempre que se dé alguna de las causas con-
templadas: desabastecimiento o urgente necesidad.

ENMIENDA NUM. 560

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 86, apartados 2, 3y 4
De modificacién.

Se propone la modificacién de los apartados 2,3 y 4
del articulo 86, que tendran la siguiente redaccion:

«2. Los laboratorios farmacéuticos deberdn comu-
nicar, en los términos que se fijen reglamentariamente,
al Ministerio de Sanidad y Consumo las unidades de
presentaciones identificadas por lotes de medicamentos
y destinatario, vendidas en territorio nacional, asi como
las que sean objeto de devolucién. Asimismo, garanti-
zaran, en los términos que se fijen reglamentariamente,
la identificacién de cada unidad a lo largo de su recorri-
do, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 14.4 de la
presente Ley.

3. Los almacenes mayoristas comunicarén, en los
términos que se fijen reglamentariamente, a la comuni-
dad auténoma en la que tengan su domicilio social y al
Ministerio de Sanidad y Consumo las unidades sumi-
nistradas y las devueltas, con indicacién del lote al que
pertenezcan asi como el destinatario, tanto se trate de
oficinas o servicios de farmacia como de otros almace-
nes mayoristas, con independencia de la comunidad
auténoma en la que radiquen. Asimismo, garantizaran,
en los términos que se fijen reglamentariamente, la
identificacién de cada unidad a lo largo de su recorrido,
de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 14.4 de la
presente Ley.

4. Sin perjuicio de los conciertos que se pudieran
suscribir, los titulares de las oficinas de farmacia comu-
nicardn al érgano competente de la comunidad auténoma
en la que tengan su d&mbito de actuacién las unidades de
medicamentos dispensadas. Los érganos competentes
de las comunidades auténomas remitirdn dicha infor-
macién al Ministerio de Sanidad y Consumo, en los
términos que se fijen reglamentariamente.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto remitir a un
posterior desarrollo reglamentario los aspectos concre-
tos relativos a la forma de facilitar la informacién de
referencia, tales como la periodicidad o el formato,
entre otras cuestiones, asi como garantizar la trazabili-
lidad de los medicamentos.

Por tanto, se entiende que es mas propio de una
norma de rango reglamentario entrar a regular cuestio-
nes de esta indole.

ENMIENDA NUM. 561

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 88, apartado 4
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 4 del articu-
lo 88, que tendra la siguiente redaccion:

«4. De forma equivalente se procederd en el caso
de los productos sanitarios que vayan a ser incluidos en
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud y que se dispensen, a través de receta oficial, en
territorio nacional.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto mejorar la
redaccion dada a este articulo, a los efectos de evitar la
interpretacion de que el procedimiento regulado en este
articulo también era de aplicacion a aquellos productos
sanitarios que no se dispensan mediante receta, sino
que se rigen por la legislacién de contratos aplicable a
las administraciones publicas.

ENMIENDA NUM. 562

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 88, apartado 6

De modificacion.
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Se propone la modificacion del apartado 6 del articu-
lo 88, que tendré la siguiente redaccion:

«6. Los productos sanitarios que vayan a ser
incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y que se dispensen, a través de rece-
ta oficial, en territorio nacional, seguirdn los criterios
indicados para los medicamentos. En todo caso, debe-
rdn cumplir con las especificaciones y prestaciones
técnicas contrastadas que hubiera previamente determi-
nado el Ministerio de Sanidad y Consumo, teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados y en
concreto los siguientes (...).»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto mejorar la
redaccion dada a este articulo, a los efectos de evitar la
interpretacion de que lo previsto en este articulo tam-
bién era de aplicacién a aquellos productos sanitarios
que no se dispensan mediante receta, sino que se rigen
por la legislacién de contratos aplicable a las adminis-
traciones publicas.

ENMIENDA NUM. 563

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 89, apartado 1
De modificacion.

Se propone la modificacion del apartado 1 del articu-
lo 89, que tendra la siguiente redaccion:

«1. Corresponde al Consejo de Ministros, por real
decreto, a propuesta de los Ministros de Economia y
Hacienda, de Industria, Turismo y Comercio y de Sani-
dad y Consumo y previo acuerdo de la Comision Dele-
gada del Gobierno para Asuntos Econémicos, estable-
cer el régimen general de fijacion de los precios
industriales de los medicamentos, asi como de aquellos
productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
y que se dispensen, a través de receta oficial, en territo-
rio nacional, que responderd a criterios objetivos.

Las cuantias econdmicas correspondientes a los
conceptos de la distribucién y dispensacion de los
medicamentos y de dichos productos sanitarios son
fijados por el Gobierno, previo acuerdo de la Comisioén
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, de
forma general o por grupos o sectores, tomando en con-

sideracidn criterios de caracter técnico-econdomico
sanitario.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto mejorar la
redaccion dada a este articulo, a los efectos de evitar la
interpretacion de que lo previsto en este articulo tam-
bién era de aplicacién a aquellos productos sanitarios
que no se dispensan mediante receta, sino que se rigen
por la legislacién de contratos aplicable a las adminis-
traciones publicas.

Ademads se incluye en el parrafo segundo una men-
ci6én a dichos productos sanitarios.

También se sustituye en el parrafo primero el térmi-
no «Ministerios» por «Ministros».

ENMIENDA NUM. 564

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 89, apartado 2
De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 2 del articu-
lo 89, que tendra la siguiente redaccion:

«2.  En el marco del procedimiento de financiacién
de los medicamentos con fondos publicos a que se
refiere el articulo 88 de esta ley, corresponde a la Comi-
sion Interministerial de Precios de los Medicamentos,
adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo, fijar,
motivadamente y conforme a criterios objetivos, el pre-
cio industrial mdximo para los medicamentos y pro-
ductos sanitarios que vayan a ser incluidos en la presta-
cion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, con
cargo a fondos publicos, y que se dispensen, a través de
receta oficial, en territorio nacional. Ademas de los cri-
terios previstos en el articulo 88.1 se tendrd en cuenta
también el precio medio del medicamento en la Unién
Europea.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto que lo previs-
to en este articulo sea de aplicaciéon también a los pro-
ductos sanitarios que vayan a ser incluidos en la presta-
cién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y que
se dispensen en territorio nacional. Por ello se incluye
en el precepto a los productos sanitarios.
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ENMIENDA NUM. 565

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 90, apartado 6
De modificacién.

Se propone la modificacion del apartado 6 del articu-
lo 90, que tendrd la siguiente redaccion:

«6. No podra, salvo en el supuesto a que se refiere
el apartado 1 de este articulo, revisarse o modificarse el
precio de un medicamento o producto sanitario o grupo
de medicamentos antes de que transcurra un afio desde
la fijacion inicial o su modificacién.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto que lo previs-
to en este articulo sea de aplicacién también al precio
del producto sanitario.

ENMIENDA NUM. 566

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 100, apartado 2, letra a)
De adicién.

Se propone la adicién de una nueva infraccion leve a
lo dispuesto en la letra a), del apartado 2, del articu-
lo 100, que tendra la siguiente redaccion:

«12.*  No incluir en los envases de los medicamen-
tos la informacién en alfabeto braille para su correcta
identificacién por las personas invidentes y con disca-
pacidad visual, conforme a lo dispuesto en el aparta-
do 5 del articulo 14 de esta Ley.»

MOTIVACION

La presente enmienda tiene por objeto tipificar de
manera expresa la infraccion que cometerian los suje-
tos responsables de incluir en los envases de los medi-
camentos la informacién en alfabeto braille para su
correcta identificacion por las personas ciegas y con
discapacidad visual, en caso de no cumplir con dicha
obligacion.

ENMIENDA NUM. 567

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 100, apartado 2, letra b), infracciones 27.%,
282y 29.2

De modificacion.

Se propone la modificacion de las infracciones
27.2,28.2y 29.2de laletra b), del apartado 2, del articu-
lo 100, que tendran la siguiente redaccion:

«27.* Ofrecer directa o indirectamente cualquier
tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos prohibi-
dos, primas u obsequios, efectuados por quien tenga
intereses directos o indirectos en la produccién, fabri-
cacién y comercializacion de medicamentos, a los pro-
fesionales sanitarios, con motivo de la prescripcion,
dispensacién y administracién de los mismos, o a sus
parientes y personas de su convivencia.

28.* Ofrecer directa o indirectamente cualquier tipo
de incentivo, bonificaciones, descuentos prohibidos, pri-
mas u obsequios, efectuados por quien tenga intereses
directos o indirectos en la produccién, fabricacién y
comercializacién de productos sanitarios, a los profesio-
nales sanitarios, con motivo de la prescripcion de los
mismos, o a sus parientes y personas de su convivencia.

29.* Aceptar, los profesionales sanitarios, con moti-
vo de la prescripcién, dispensacién y administracion de
medicamentos y/o productos sanitarios con cargo al
Sistema Nacional de Salud, o sus parientes y personas
de su convivencia, cualquier tipo de incentivo, bonifi-
caciones, descuentos prohibidos, primas u obsequios
efectuados por quien tenga intereses directos o indirec-
tos en la produccidn, fabricacidon y comercializacién de
medicamentos y productos sanitarios.»

MOTIVACION

Adecuar las citadas infracciones a la nueva redac-
cién propuesta en la enmienda al articulo 3 apartado 6.

ENMIENDA NUM. 568

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 100, apartado 2, letra b), infraccion 33.?

De modificacion.
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Se propone la modificacién de la infraccién 33.2, de
la letra b), del apartado segundo del articulo 100, que
tendrd la siguiente redaccion:

«33.2  Cometer tres infracciones calificadas como
leves en el plazo de un afio.»

MOTIVACION

Se propone modificar la redaccién inicial, puesto
que la misma se entiende que podria provocar cierta
inseguridad juridica, contraria al principio de tipicidad
de las faltas y sanciones, al no aclarar los supuestos en
los que serfa aplicable.

ENMIENDA NUM. 569

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 100, apartado 2, letra c), infraccién 21.?
De modificacién.

Se propone la modificacion de la infraccion 2.* de la
letra c), del apartado segundo del articulo 100, que ten-
dr4 la siguiente redaccion:

«21.* Cometer tres infracciones calificadas como
graves en el plazo de dos afios.»

MOTIVACION

Se propone modificar la redaccién inicial, puesto
que la misma se entiende que podria provocar cierta
inseguridad juridica, contraria al principio de tipicidad
de las faltas y sanciones, al no aclarar los supuestos en
los que serfa aplicable.

ENMIENDA NUM. 570

FIRMANTE:
Grupo Parlamentario
Socialista del Congreso

Al articulo 110, apartado 1

De modificacion.

Se propone la modificacién del apartado 1 del articu-
lo 110, que tendra la siguiente redaccion:

«1. La cuantia de cada tasa en euros sera:

GRUPO 1. MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

ELABORADOS INDUSTRIALMENTE Y MEDICA-
MENTOS ESPECIALES

Importe
Hecho imponible —
Euros

1.1 Procedimiento de autorizacién e
inscripcién en el registro de un
medicamento de uso humano gené-
TICO « vt e

1.2 Procedimiento de autorizacidn e
inscripcién en el registro de un
medicamento de uso humano publi-
Cltario . . ...,

1.3 Procedimiento de autorizacidn e
inscripcién en el registro de un
medicamento de uso humano dis-
tinto a los contemplados en los
epigrafes 1.1y 1.2. ............

1.4 Procedimiento de transmision de la
titularidad de la autorizacion de un
medicamento de uso humano. . ..

1.5 Procedimiento de modificacién de
la autorizacion de un medicamento
de uso humano, definida como de
“importancia mayor” en el Regla-
mento (CE) nimero 1084/2003 de
la Comisién Europea, de 3 de junio
de 2003, relativo al examen de las
modificaciones de los términos de
las autorizaciones de comercializa-
ciéon de medicamentos para uso
humano y medicamentos veterina-
rios concedidas por la autoridad
competente de un Estado miembro.

1.6 Procedimiento de modificacién de
la autorizacion de un medicamento
de uso humano, calificada de tipo
1.b) en el Reglamento (CE) ndme-
ro 1084/2003, de la Comisién
Europea, de 3 de junio de 2003,
relativo al examen de las modifica-
ciones de los términos de las auto-
rizaciones de comercializacion de
medicamentos para uso humano y
medicamentos veterinarios conce-
didas por la autoridad competente
de un Estado miembro .........

7.713,25

7.713,25

18.962,06

644,31

6.513,43

1.142,43
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Importe GRUPO II. MEDICAMENTOS DE PLANTAS
Hecho imponible — MEDICIN ALES
Euros

1.7 Procedimiento de modificacién de Importe
la autorizacién de un medicamento Hecho imponible _
de uso humano, calificada de tipo Euros
1.a) en el Reglamento (CE) ndimero
1084/2003, de la Comisién Eu- 2.1 Procedimiento simplificado de auto-
ropea, de 3 de junio de 2003, relati- rizacion de un medicamento tradi-
vo al examen de las modificaciones cional a base de plantas. ......... 2.000,00
de los términos de las autorizacio- 2.2 Procedimiento de autorizacién e ins-
nes de comercializacién de medi- cripcion en el registro de un medica-
camentos para uso humano y medi- mento a base de plantas, excepto 2.1.| 7.713,25
camentos veterinarios concedidas 2.3 Procedimiento de transmision de la
por la autoridad competente de un titularidad de la autorizaciéon de un
Estado miembro .............. 662,50 medicamento de plantas medicina-

1.8 Procedimiento de renovacion de la les.. oo 432.07
autorizaciéon de medicamento de 2.4 Procedimiento de modificacion de
usohumano.................. 2.142.,44 las condiciones de autorizacién de

1.9 Presentacion de declaracion anual comercializacién de un medicamen-
simple de intencién de comerciali- to de plantas medicinales, definidas
zar un medicamento de uso huma- como de “importancia mayor” en el
noyaautorizada . ............. 109,92 Reglamento (CE) nimero 1084/2003

1.10  Procedimiento de autorizacién para de la Comision Europea, de 3 de
la “importacién paralela” de un juniode 2003 .......... .. ... .. 1.142,43

medicamento de uso humano. . .. 675,75 2.5 Procedimiento de modificacién de

1.11 Procedimiento de modificacién de las condiciones de autorizacién de

la autorizacién para la «importa- comercializacién de un medicamen-

cién paralela» de un medicamento to de plantas medicinales, definidas

deusohumano ............... 335,17 como de “importancia menor” en el

1.12  Procedimiento de renovacién de la Reglamento (CE) nimero 1084/2003

autorizacion para la “importacion de la Comisién Europea, de 3 de
paralela” de un medicamento de juniode 2003 ........ ... .. ... 510,00

uso humano. ................. 335,17 2.6 Procedimiento de modificacién de las

1.13  Expedicién de certificado europeo condiciones de autorizacién de

de liberacién de lote para vacunas comercializacién de un medicamento

y hemoderivados de uso humano tradicional a base de plantas definidas
cuando se requiere el andlisis de un como de “importancia mayor”. . . . . 510,00

granel y de un medicamento de uso 2.7 Procedimiento de modificacion de

humano..................... 675,75 las condiciones de autorizacién de

1.14 Expedicién de certificado europeo comercializaciéon de un medica-

de liberacién de lote para vacunas mento tradicional a base de plantas

y hemoderivados de uso humano definidas como de “importancia
cuando se requiere el andlisis de un 100511 10) o 310,00

medicamento de uso humano. . .. 335,17 2.8 Procedimiento de renovacion de la

1.15 Evaluacién e informe peridédico de autorizacion de un medicamento de
seguridad de un medicamento ... |a) Semes- plantas medicinales. ............ 1.434,97

tralesy anua- 2.9 Presentacion de declaracion anual

les: 350 simple de intencién de comercializar

b) Triena- un medicamento de plantas medici-
les: 2.120 nales ya autorizado . . ........... 84,11
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GRUPO III. MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS GRUPO V. INVESTIGACION CLINICA
Importe Importe
Hecho imponible — Hecho imponible -
Euros Euros
31 Procedimiento de autorizacion e ins 5.1 Procedimiento de autorizacién de un
) o . e ensayo clinico con un medicamento
f;gct;ogoemnefgpz%é?m de un medica- 771395 de uso humano no autorizado e ins-
.. D critoenEspafia................ 3.757,19

3.2 Pr_o cc;(/hmlentlo de.aftoalzacmn ed%ns— 5.2 Procedimiento de autorizacion de
f;gifr;lgrr;zoreégtl;gosiﬁ 111r111 dIiI(I:chii’)ar; ensayos clinicos con.medican{lentqs
terapéutica aprgba da 562.22 de uso humano autorizados e inscri-

RS PSR ’ tosenEspafia ................. 102,71

3.3 f{olc eq(liméegtol de tf[an.smlgl,on dde la 5.3 Procedimiento de calificacién de un

r;fl:]d?crslln?entoehc?n?:ogzri{[izjglOn ¢ un 432 07 medicamento de uso veterinario no
L e ’ autorizado en Espafia ........... 129,74

3.4 Pr(zceQ1m1§:{1to éie mOdlﬁcg.C i6n de tla 5.4 Procedimiento de autorizacion de
ﬁu OHZE}?OH ¢ un medicamento 1 142.43 ensayos clinicos con medicamentos

35 chr?cf;%%?nli(;&; de renova01on de '1;:1 B de uso veterinario autorizados e ins-

’ N . critosen Espafia ............... 102,71
autorizacién de un medicamento p
homeopdtico . .................. 1.434,97

3.6 Procedimiento de renovacion de la
autorizacién de un medicamento
homeopatico sin indicacién terapéu- .
tica apr%bada P 281.11 GRUPO VI. LABORATORIOS FARMACEUTICOS

3.7 Presentacion de declaracién anual
simple dF: intencién de come/rc_ializar Tmporte
un medlcamentq homeopadtico ya Hecho imponible _
autorizado e inscrito . ... ......... 84,11 Euros

GRUPO1IV. GASES MEDICINALES 6.1 Procedimiento de autorizacion de
apertura de un laboratorio farmacéu-
Importe thO .......................... 4577, 1 5
Hecho imponible _ 6.2 Notificacion de cambio de titularidad
Euros de un laboratorio farmacéutico o de
cambio de denominacion, sede social

4.1 Procedimiento de autorizacion e ins- 0 representante legal . REREEERRE 129,74
cripcién en el registro de un gas 6.3 Procedimiento de modificacion de la
medicinal. . .. ... ... 7.713,25 autorizacion de laboratorio farma-

42 Procedimiento de transmisi(’)n de la CéuthO ..... R ‘. . e .. 4577,15
titularidad de la autorizacién de un 6.4 Actuaciones inspectoras individuali-
gasmedicinal ................. 432,07 zadas a peticion de parte, salvo en los

4.3 Procedimiento de modificacion de la supuestos d? fienun01a 0 ?PeUClén de
autorizacion de un gas medicinal .. | 1.142,43 una asoctacion de usuarios o consu-

4.4 Procedimiento de renovacién de la IIlldOI’CS. representativa . . . .. SRREE 4.577,15
autorizacién de un gas medicinal .. | 1.434,97 6.5 Pro.cedl.lplento d? autorizacion de

4.5 Presentacién de declaracién anual fabricacion de rriedlcamentos.aproba—
simple de intencién de comercializar dos en otros pafses y no registrados
gas medicinal ya autorizado . . . . .. 84,11 enEspafia ..................... 161,53
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GRUPO VII. CERTIFICACIONES E INFORMES Importe
Hecho imponible —
Importe Euros
Hecho imponible — 80 P dimi d difi i6n d
Euros . rocedimiento de modificacion de
la licencia previa de funcionamiento
e L de establecimientos de productos
7.1 EXpedIC'lf)n d@ una Certl_flca,cmn R 129,74 cosméticos, dentifricos y de higiene
7.2 quluacmn e 1nf0rme 01§nt1ﬁp0 sobre y desinfectantes en lo referente a su
cahglad, seguridad y eficacia de un emplazamiento: establecimiento de
medicamento de uso humano o veteri- fabricacion . .................. 655,78
nario, a peticion del 1ntetr,esad0, durante 8.10 Procedimiento de modificacién de
las etapas de investigacion y desarrollo la licencia previa de funcionamiento
del mismo o para iniciar un procedi- de establecimientos de productos
miento de reconqcmuentq mu,tqo. ... | 3.863,28 cosméticos, dentifricos y de higiene
7.3 Otro_s asesoramle’ntos cientificos no y desinfectantes en lo referente a su
previstos en el epigrafe 7.2........ 324,36 emplazamiento: establecimiento de
importacion. .. ................ 338,04
8.11 Procedimiento de modificacion de
la licencia de funcionamiento de
establecimientos de productos cos-
méticos, dentifricos y de higiene y
GRUPO VIII.  PRODUCTOS SANITARIOS, desinfectantes . . ............... 155,49
COSMETICOS Y DE HIGIENE 8.12 Procedimiento de autorizacion de
confidencialidad de ingredientes
Importe cosméticos 446,20
Hecho imponible — 8.13 Procedimiento de licencia previa de
Euros funcionamiento de productos sani-
8.1 Procedimiento de declaracion espe- tarios: establecimiento de fabrica-
cial de cosméticos. . ............ 446,20 cién, agrupacion . .............. 655,78
8.2 Procedimiento de registro y autori- 8.14 Procedimiento de licencia previa de
zacion individualizada para produc- funcionamiento de productos sanita-
tos de higiene y desinfectantes . ...| 446,20 rios: establecimiento de importacion. . | 338,04
8.3 Procedimiento de registro e inscrip- 8.15 Procedimiento de modificacién de
cién de productos sanitarios . . . . . . 446,20 la licencia previa de funcionamiento
8.4 Procedimiento de registro sanitario de establecimientos de productos
de implantes clinicos ........... 736,90 sanitarios en lo referente a su
8.5 Procedimiento de modificacion y emplazamiento: establecimiento de
convalidacién de productos de fabricacion, agrupacién ......... 655,78
higiene, desinfectantes y productos 8.16 Procedimiento de modificacién de la
SANitarios. ... ................. 155,49 licencia previa de funcionamiento de
8.6 Procedimiento de expedicién de una establecimientos de productos sanita-
certificacién .................. 135,20 rios en lo referente a su emplazamien-
8.7 Procedimiento de licencia previa de to: establecimiento de impoﬂacién. .. 338,04
funcionamiento de establecimientos 8.17 Procedimiento de modificacion de
de productos cosméticos, dentifri- la licencia previa de funcionamiento
cos y de higiene y desinfectantes: de establecimientos de prOdUCtOS
establecimiento de fabricacién. . .. 655,78 sanitarios. . ... 155,49
8.8 Procedimiento de licencia previa de 8.18 Procedimiento de revalidacion de la
funcionamiento de establecimientos licencia de establecimientos de pro-
de productos cosméticos, dentifri- ductos sanitarios, cosméticos, desin-
cos y de higiene y desinfectantes: fectantes y productos de higiene:
establecimiento de importaci(’)n . 338’04 establecimiento de fabricacion. . . . . 473,24
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Importe GRUPO IX. MEDICAMENTOS DE USO
Hecho imponible — VETERINARIO
Euros
Importe
8.19 Procedimiento de revalidacion de Hecho imponible -
la licencia de establecimientos de Euros
g?:iig;;zstas;?;;ar;og’rggi?f::%sé 9.1 Procedimiento de autorizacion e
higiene: establecimiento de impor- mseripeion en el reglstro.de un
tacion . ...l 290,71 medlgamento (}e uso veterinario,
8.20 Autorizacién de investigaciones cli- esenmal'me:nte similar . ... o 3.856,62
RECAS .. .os s 263,66 2 FProcedimiento de autorizacion e
8.21 Informe de evaluacién de principio INSCHpCIon cn cl registro .de an
activo incorporado en un producto rpedlcamento de uso veterinario dis-
sanitario 1352.12 tinta de la contemplada en el epigra-
8.22 Evaluacion de expedientes de certi- fe 9.1 P S 9.481,02
ficacién del marcado “CE” de pro- 9.3 Proce@mlento de tran_smlgl,on de la
ductos sanitarios pertenecientes a la t1tul§1r1dad de la autorizacion d cun
misma familia, por sistema comple- medlcamqnto de uso veterinario. . . 644,31
to de garantia éle calidad 4.635.75 9.4 Procedimiento de modificacién de
8.23  Evaluacién de expedientes de certifica- la autorizacion .de un me dicamento
cién del marcado “CE” de productos d.e uso veterinario, definida como de
sanitarios por examen “CE” de tipo, lmlzorzgg)l a mayor 1 Sg 46/12(1){063%?_
combinado con garantia de calidad de mento 1L-t) numero - de
la produccion, verificaciéon “CE” o la Comisién Epropea, de 3 de junio
garantia de calidad de productos . . .. 811,27 de (210f0 3, r'elatw(()i all exztlr,neg de lgs
8.24 Evaluacién de expediente de certi- moditicaciones de fos erminos de
ficacion del marcado “CE” de pro- la}s/ autorizaciones de comercializa-
ductos sanitarios pertenecientes a Icllon de medl(lgament;)s paia uso
la misma familia, por declaracion Umano y medicamentos veterina-
“CE” de conformidad combinada rios concedidas por la autoridad
con garantia de calidad de la pro- competente de un Estado miembro.| 3.256,72
duccién. verificaciéon “CE” o 9.5 Procedimiento de modificacion de la
garantia de calidad de producto...| 676,07 autorizacion de u? éne(clhc(ziim‘entol (]136
8.25 Verificacién de productos y lotes de uso veterinario, ca’ifica ace tipo 1.b)
productos 210.50 en el Reglamento (CE) nimero 1084/
8.26 Evaluacion de expediente de certifi- .200.3 dela Cormswq Europea, de 3 de
caci6n del marcado “CE” de pro- junio de. 2003, relativo al examen de
ductos sanitarios por examen “CE” las modificaciones de los términos de
de disefio P 1.487 34 las autorizaciones de comercializa-
8.27 Auditoria inicial conforme a sistema Icllon de mec(lll‘cameritos [zar‘a 1so
completo de garantia de calidad . . . | 2.704,26 umar(llq dy me 1ci1ment osge dermanos
8.28 Auditoria inicial conforme a garan- foriced ! asEpord aat or;) ad compe- 1.120.03
tia de calidad de la produccién. ... | 2.163,41 ente de un Estado miembro. . ... . . e
8.29 Auditorfa inicial conforme a garan- 9.6 Procedimiento de modificacion de la
tia de calidad del producto 1352.12 autorizacion de un medicamento de
8.30 Auditorias de seguimiento y de pré- uso If;tenlnarlo, callc'f:i]gada, de tip (1) 0182
rroga de la certificacién del marca- en €1 keg ament'o'(, ) nimero
0 “CE™ v 1.622.57 2003 de la Comision Europea, de 3 de
8.31 Auditorias a local suplementario y Junio de. 2003,’ relativo al examen de
derepeticion. ................. 649,03 las modlfjlcam.ones de los terminos de
8.32 Modificacion de datos administrati- le}s, autonzamqnes de comercializa-
vos en la certificacién del marcado cion de medl.camentos para uso
“CE” oo 135,20 humang y medlcamentog veterinarios
8.33 Prorrogas de las certificaciones del concedidas_por la aqtondad compe-
marcado “CE”. 135,20 tente de un Estado miembro. . .. ... 662,50
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Importe Importe
Hecho imponible — Hecho imponible —
Euros Euros
07 l;rl?g:flzlilggodger;ee%?;gi(éﬁtie (i: 10.2 Procedimient.o d_e exclusion de.l,ln
uso veterinario ................ 2.142,44 product/o sanltarlo en la prestz_wlon
9.8 Presentacion de declaracion anual farmacéutica del Sistema Nacional
Simple de intencién de Comerciali- de Salud ..................... 337,71»
zar un medicamento de uso veteri-
nario ya autorizada . .. .......... 109,92
9.9 Procedimiento de autorizacion e ins-
cripcion en el registro de un medica- ,
mento de uso veterinario destinada de MOTIVACION
forma especifica a especies menores . . | 2.332,15
9.10 Evaluacién de informe periddico de
seguridad de un medicamento de Segitin el articulo 66.1 de la Ley 30/2005, de 29 de
USO Veterinario . ............... a) Semes- diciembre, de Presupuestos Generales del Estado
trales y a-  para el afio 2006, «se elevan a partir del 1 de enero
nuales: 350  de 2006 los tipos de cuantia fija de las tasas de la
b) Triena- Hacienda Estatal hasta la cuantia que resulte de la
les:2.120  aplicacién del coeficiente 1,02 al importe exigible
9.11 Procedimiento de autorizacién para durante el ano 2005, teniendo en cuenta lo dispuesto
la “importacion paralela” de un por el articulo 66.uno de la Ley 2/2004, de 27 de
medicamento de uso veterinario. . .| 675,75  diciembre, de Presupuestos Generales del Estado

GRUPO X. PROCEDIMIENTOS DE FINANCIA-
CION CON CARGO A FONDOS PUBLICOS Y FIJA-
CION DE PRECIO DE PRODUCTOS SANITARIOS

Importe
Hecho imponible —
Euros
10.1 Procedimiento de inclusién de un pro-
ducto sanitario en la prestacion farma-
céutica del Sistema Nacional de Salud .| 337,71

para el afio 2005».

El Proyecto de Ley recoge los importes de las tasas
que regian en 2005. La enmienda corrige dichos impor-
tes de tal manera que se expresan los correspondientes
a 2006.

Ademads se corrige un error en las tasas previstas en
los epigrafes 1.15 y 9.10: Se sustituye el término «tri-
anuales» por «trienales», ya que los hechos imponibles
se refieren a la evaluacion de los efectos desarrollados
por un medicamento que ha completado un ciclo de
comercializacién de tres afios.
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