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GRUPO PARLAMENTARIO

PREGUNTA CON RESPUESTA POR ESCRITO

A LA MESA DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

D. JUAN LUIS STEEGMANN OLMEDILLAS, D. ANTONIO SALVA VERD, D.
ANDRES ALBERTO RODRIGUEZ ALMEIDA, D* MERCEDES JARA MORENO,
y D. TOMAS FERNANDEZ RIOS, en su condicién de Diputados del Grupo
Parlamentario VOX (G.P.VOX), al amparo de lo establecido en los articulos 185 y
siguientes del vigente Reglamento del Congreso de los Diputados, presentan la

siguiente pregunta, para la que solicitan respuesta por escrito.

EXPOSICION DE MOTIVOS

En el Proyecto de Ley de Presupuestos Generales del Estado para el afio 2023, Tomo
XVI, Seccién 26, referido al Ministerio de Sanidad, dentro del “Programa 313A
Prestaciones sanitarias y farmacia”,! se incluyen 60.495,89 miles de euros dentro de la
aplicaciéon presupuestaria 26.301.313A para Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS).

1Tomo XVI, Seccién 26, Ministerio de Sanidad, (Serie Rojo), pagina 23-25
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Segun indica el Gobierno?, “En materia de medicamentos y productos sanitarios, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante AEMPS) es
un organismo publico adscrito al Ministerio de Sanidad, a través de la Secretaria de
Estado de Sanidad”. Entre los objetivos marcados en el Plan estratégico de la AEMPS,
se encuentra en relacion con “Garantizar que se cumplen los requisitos y
especificaciones cientifico-técnicas de los productos y los procesos de fabricacién y
distribucién (calidad), que los productos en el mercado son seguros (seguridad) y
presentan un balance riesgo- beneficio positivo y que son eficaces para las indicaciones
autorizadas (eficacia).”. En el Proyecto de Ley de Presupuestos Generales del Estado
para el afio 2023, en relacién con los productos sanitarios segtin el Plan de Actuacién

de la AEMPS, el Gobierno describe? entre otras:

e “Publicar el nuevo real decreto de productos sanitarios tras el proceso de
audiencia publica.

e Revisar las alegaciones recibidas al texto del futuro real decreto sobre la
publicidad de productos sanitarios tras el proceso de audiencia ptblica.

¢ Realizar el proceso de informacién publica del nuevo Real Decreto de productos
sanitarios para diagndstico in vitro.

e Mantener el nivel de participacién en los grupos europeos para la elaboraciéon
de los reglamentos de desarrollo y documentos de implementacién de los
reglamentos.

e Aumentar el porcentaje de alertas de vigilancia de productos sanitarios

publicadas en plazo.

2Tomo XVI, Seccién 26, Ministerio de Sanidad, (Serie Rojo), pagina 162
$Tomo XVI, Seccién 26, Ministerio de Sanidad, (Serie Rojo), pagina 167
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Aumentar las actuaciones de control del mercado de productos que se
comercializan on line.

Desarrollar unas instrucciones de comercio exterior para productos sanitarios
dirigidas a las Areas funcionales de Sanidad y Politica Social de las
Delegaciones del Gobierno.

Desarrollar y publicar la nueva guia para la solicitud de la autorizaciéon de
investigaciones clinicas.

Realizar auditorias observadas al Centro Nacional de Certificacién de

' Productos Sanitarios.

Finalizar y poner en marcha los procedimientos para la designaciéon y
supervision del Centro Nacional de Certificacién de Productos Sanitarios.
Analizar los datos del protocolo de linfoma anaplasico de células grandes
(LACG) en implantes mamarios.

Analizar los datos de prétesis mamarias del registro nacional de implantes

mamarios.”

Si bien, el texto difiere de lo recogido en la Ley de Presupuestos Generales del Estado

para el afio 2022, donde se indica, en relacién con los cosméticos, productos de

cuidado personal y biocidas segtn el Plan de Actuacién de la AEMPS para el afio 2022:

Adaptar texto del nuevo real decreto de productos sanitarios tras el proceso de
informacién publica.
Unificar el texto del proyecto del real decreto sobre la publicidad de productos

sanitarios junto con el texto desarrollado sobre publicidad de medicamentos.

4Tomo XV, Seccién 26, Ministerio de Sanidad, (Serie Rojo), pagina 174
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Realizacion de la primera consulta publica del nuevo real decreto de productos

sanitarios para diagndstico in vitro (PSDIV).

e Desarrollar instrucciones de comercio exterior para productos sanitarios
dirigidas a las areas de sanidad.

e Mantener o incrementar el nivel de participacién de la AEMPS en los grupos
europeos para la elaboracion de los reglamentos de desarrollo y documentos de
implementacién de los reglamentos de productos sanitarios.

e Aumentar el porcentaje de consultas sobre investigaciones clinicas con
productos sanitarios resueltas en plazo. 174

e Realizar auditorias observadas al Organismo Notificado 0318.

e Identificar y procedimentar los procesos llevados a cabo para la designacion y
supervision del Organismo Notificado 0318.

e Realizar campafias de control de mercado extraordinarias de productos
sanitarios especificos

e Finalizar la campafia de control de mercado de las actividades de asistencia

técnica en hospitales
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e Finalizar el desarrollo de los procedimientos de funcionamiento de la nueva
unidad de productos sanitarios de diagnéstico in vitro.

e Analizar los datos del protocolo de linfoma anaplésico de células grandes
(LACG) en implantes mamarios de 2021 y publicarlos.

e Analizar los datos de protesis mamarias del registro nacional de implantes

mamarios de 2021 y publicarlos.”
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En virtud de lo expuesto, instamos al Gobierno a que responda por escrito la siguiente
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PREGUNTA

;Cuando tiene previsto el Gobierno comenzar con el proceso de informacién ptblica

del nuevo real decreto de productos sanitarios para diagndstico in vitro?

Palacio del Congreso de los Diputados, a 16 de noviembre de 2022

ann Qlmedillas

D. Tomas Fernandez Rios

Diputado/GPVOX
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