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ENMIENDAS E iNDICE DE ENMIENDAS AL ARTICULADO

121/000046 Proyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento juridico
espanol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y
2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 97 del Reglamento de la Camara, se ordena la
publicacién en el Boletin Oficial de las Cortes Generales de las enmiendas presentadas en relacién con el
Proyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, asi como del indice de enmiendas
al articulado.

Palacio del Congreso de los Diputados, 4 de junio de 2013.—P.D. El Secretario General del Congreso
de los Diputados, Manuel Alba Navarro.

ENMIENDA NUM. 1
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiA, CHA:
La lzquierda Plural

Ala Mesa de la Comision de Sanidad y Servicios Sociales

Al amparo de lo establecido en el Reglamento de la Camara, el Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIA,
CHA: La Izquierda Plural, presenta la siguiente enmienda a la totalidad de devolucién al Proyecto de Ley
por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafnol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de mayo de 2013.—Gaspar Llamazares Trigo, Diputado.—
José Luis Centella Gémez, Portavoz Adjunto del Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIA, CHA: La
Izquierda Plural.
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A la totalidad
De devolucion.

El presente Proyecto de Ley fue elaborado en el seno del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad, fechado a 21 de noviembre de 2012. A lo largo de la tramitacién del expediente y hasta llegar
dicho texto a las manos del grupo parlamentario lzquierda Plural, que presenta la presente mocion a la
totalidad, se han redactado sucesivos textos. Del resultante de todos ellos obtenemos un conjunto
normativo de escasa calidad por parte del legislador.

Tal y como indica el Consejo de Estado en su dictamen, la transposicién de la Directiva es una parte
menor del objeto del anteproyecto, al cual dedica otra parte mas sustancial a dos aspectos como el
sancionador y el régimen de los ingresos publicos por las actuaciones de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, que son ajenos a las mencionadas normas comunitarias. Sin
ningun tipo de dudas nos enfrentamos a una modificacién de la Ley del Medicamento. Dicha modificacion,
mas alla de la mera incorporacion de conceptos como cosméticos y productos sanitarios, introduce las
Tasas. Denominada en la modificacion del articulo 107 apartado 1: «Tasa por prestacion de servicios y
realizacion de actividades de la Administracion General del Estado en materia de medicamentos, productos
sanitarios, productos cosméticos y productos de cuidado personal».

La reforma del articulo 111 introduce una tabla que explicita la anterior citada tasa, con un desglose
pormenorizado en diferentes grupos y subgrupos, como por ejemplo: Medicamentos de uso humano,
Medicamentos alérgenos, Medicamentos de plantas medicinales, Medicamentos homeopaticos de uso
humano y veterinarios, Investigacion clinica, y asi podriamos seguir hasta llegar a los 10 grupos, donde
detalla pormenorizadamente una tasa que nada tiene que ver con la Directiva Comunitaria. Nos planteamos
la inadecuacioén del contenido de la transposicion a lo que realmente manifiesta la norma comunitaria, y
por tanto, denota una debilidad del legislador espafiol al adoptar actos con rango de ley que nada tienen
que ver con lo que se demanda desde la Unién Europea.

Todos estos cambios, que de nuevo reiteramos, una minima parte tienen que ver con el sentido de la
Directiva Comunitaria que provoca la presente transposicion. Se desentiende el legislador ante la
orientacion principal de las directivas, como es la lucha y vigilancia del fraude por la venta ilegal/alegal de
productos farmacéuticos. A medida que uno avanza en la lectura del articulado comprueba, con asombro
y perturbacion, que la modificacion de la Ley del Medicamento efectuada no termina de racionalizar el
Sistema Nacional de Salud; a esto agregar que no asegura la maxima transparencia en los procesos de
adopcién de decisiones en materia de medicamentos, productos sanitarios, sin perjuicio del derecho
relativo a la proteccion de la propiedad industrial y comercial.

El colofén del presente Proyecto de Ley lo marca la disposicidn adicional segunda, en ella se enmarca
una nula autorizacién para incrementar las dotaciones de personal. Con el recalcitrante discurso que
prima en el gobierno, la contratacion se hace superflua a pesar de derivar gran cantidad de funciones para
una administracion hoy dia saturada. En la memoria recogen que necesitaran una treintena de personas,
pero solo se limitan a reagrupar plantillas con la consiguiente amortizacidén de personal, sin dar un atisbo
de inversién con una convocatoria de oferta publica de empleo que demostrase asi un interés por la
ciudadania. Con estos hechos no lo demuestra, a la par que subyace un ideal egoista. Esta parte final de
la normativa nos fortalece mas aun para adoptar una enmienda a la totalidad contra este Proyecto de Ley
por el que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencién de la entrada de medicamentos falsificados
en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

Legislar mejor conlleva en un primer momento legislar aquello que realmente es necesario y urgente
a través de los canales adecuados. Hace, sin duda, un flaco favor el presente Proyecto de Ley al alejarse
del fundamento que lo propicia y convertirse en un cajon de sastre para introducir cambios en la normativa
espafiola. Ejemplos de ello lo encontramos en la reforma de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Numerosos epigrafes modificados no dan seguridad juridica al ciudadano, asi como tampoco denotan
un interés por racionalizar el uso de medicamentos y productos sanitarios. El articulo 5 por ejemplo prohibe
la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de medicamentos. Sin embargo no adopta
la misma linea decisoria en el caso de productos sanitarios a los que las Administraciones sanitarias en
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funcién del criterio de salud publica o seguridad de las personas, podrian limitar, condicionar o prohibir
la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de productos sanitarios. Dos palabras son
suficientes para crear un vano normativo difuso denotando la falta de ambicion del legislador. Otorga tal
grado de libertad y cuasi discrecionalidad, que somete al control de la Administracion la actividad de
cientos de individuos dedicados a esa venta de productos sanitarios.

Otro ejemplo de irresponsabilidad legislativa lo encontramos en la reforma del articulo 9, apartado 2.
En este caso se consagra el principio de auxilio a las grandes corporaciones farmacéuticas, y no asi al
Sistema Nacional de Salud, pues la redaccién permite de forma inequivoca la notificacién ante cualquier
modificacion en el medicamento en su forma de dosificacion, forma farmacéutica, via de administracion y
presentaciones adicionales. No deberia incluirse la notificacion, deberia tratarse de forma tajante como
autorizacion. Un cambio de estas caracteristicas en un producto farmacéutico puede conllevar un
sobrecoste al Estado de cientos de miles de euros. La modificacion del articulo 15, apartado 1, esta
redactada en la misma linea incongruente en materia de racionalizar el uso de los medicamentos y
productos sanitarios. Adopta la decision el legislador de autorizar tanto fichas técnicas como prospectos y
etiquetados de los medicamentos. Cuando acontece una modificacién en el anteriormente autorizado
medicamento, salvaguardando una notificacion, seria suficiente para que se lleve a término la nueva
modificacién. Es incomprensible.

Como también resulta incomprensible que el apartado 2 del articulo 38 introduzca la posibilidad de
que se distribuyan y vendan medicamentos para perros y gatos en otros establecimientos ajenos a los
epigrafes a), b) y ¢) de dicho articulo. Puesto que los canes y los felinos son los animales que se encuentran
mas préximos a las familias, una mala dispensacion de los mismos por alguien ajeno a la especialidad
veterinaria podria resultar fatal. Considerariamos adecuado que en aras a aumentar la seguridad siguieran
considerandose medicamentos necesarios de seguir comercializandose por las vias actuales.

El articulo 64, apartado 2, también se ve modificado, a favor de las empresas farmacéuticas, con una
nula encomienda de auditoria ante los fabricantes y distribuidores de principios activos. De dicho articulo
no se desprende obligacion alguna para que los laboratorios farmacéuticos realicen auditorias supletorias,
externas, que examinen la correcta fiabilidad de aquello que reciben. Redundando en esfuerzos, se
redunda en seguridad y que sélo se acometa una en todo el proceso... es demasiado arriesgado para la
salud de los ciudadanos. Seria imperativo introducir un cambio en ese sentido, provocar auditorias en la
cadena de produccion de medicamentos por parte de los laboratorios no es algo baladi. Redundaria en
seguridad.

A su vez, en la introduccion del articulo 66 bis, asevera que mantendra un registro de fabricantes,
importadores o distribuidores de principios activos que incluira todos los datos y lo desarrollara de forma
reglamentaria. 4 Cuando lo va a desarrollar? Confiando en la reglamentacion, puede conllevar una demora
excesiva en la creacién de ese registro. Es de una incertidumbre atroz mantener dicha disposicion
normativa. Se atisba una inseguridad juridica clara cuando deja el desarrollo de partes del texto a futuras
reglamentaciones, originando un desconocimiento absoluto de cuando tendra lugar dicha reglamentacion.

Superando lo anterior y acercandonos al régimen de infracciones que se ve modificado por la excusa
de la transposicidn de la directiva, encontramos puntos muy llamativos en los que debemos detenernos.
El articulo 101 con la nueva infraccion trigésima sexta obliga a la obediencia ciega a lo establecido
legalmente en materia de aportacion del usuario en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud. ¢ Podria servir para sancionar a las farmacias por facilitar la objecién como la que se produjo por el
pago del euro por receta? Es inquietante que las farmacias no tengan cierta flexibilidad y en la misma linea
surge el epigrafe trigésimo séptimo y quinceavo de los articulos 101 y 102, respectivamente. En ambos,
aparece una actitud incriminatoria de cualquier actitud por parte del farmacéutico que induzca al usuario
a adquirir mayor cantidad de farmacos. ¢Se olvida el legislador del cédigo deontolégico que rige en la
profesion farmacéutica? Resulta excesivo que la redaccion contemple parametro como: «Cualquier acto
de la oficina de farmacia que induzca al usuario», son términos legislativos indeterminados dificiles de
aclarar que desprestigia y desmerece totalmente el servicio prestado por los farmacéuticos.

El articulo vigésimo cuarto considera falta el dispensar, vender o comercializar los medicamentos
devueltos o entregados por los pacientes o el publico en general a las oficinas de farmacia. Obviando la
palabra dispensar, ayudaria a que la farmacia pudiera redistribuir esos medicamentos que las personas
mas necesitadas no puedan o tengan dificultades para pagarlos o incluso que hayan quedado fuera del
acceso a la Seguridad Social. Eliminando la palabra dispensar, podriamos solucionar parte del dilema de
Heinz. Afalta de bancos de medicamentos y productos sanitarios, la dispensacion por parte del farmacéutico
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es esencial entre aquellas familias que no tienen recursos pecuniarios para hacer frente al pago de
medicinas. Seria urgente eliminar dicha palabra.

Hemos alcanzado un consenso en relacion a la gravedad de algunos epigrafes en los articulos 102
y 101 ter. Por ejemplo la infraccion leve del punto 4 articulo 102 deberia ser considerada como grave, las
faltas graves 11, 12, 14, 21, 25 y 26 deberian ser consideradas muy graves. Las Infracciones graves
del 101 ter numeros 2, 6, 8, 10, 20 y 21 deberian ser consideradas muy graves. Por el especial cuidado a
tener en cuenta seria oportuno aumentar el régimen de vigilancia y/o sancién a dichas actitudes.

Una vez superado el desarrollo de Infracciones y de Sanciones, la norma comienza su incursion en el
establecimiento de un nuevo régimen normativo de Tasas. Lo anterior monopoliza en grado sumo gran
parte del texto, y sin duda rebaja la ambicién del propio proyecto de ley, que nos habla de mecanismos
preventivos hacia nuevos farmacos o productos.

Por tanto, rechazar el texto del Proyecto de Ley y devolverlo al Gobierno es la opcién mas consecuente
que podemos adoptar.

Ala Mesa de la Comision de Sanidad y Servicios Sociales

Al amparo de lo establecido en el Reglamento de la Camara, el Grupo Parlamentario de 1U, ICV-EUIA,
CHA: La Izquierda Plural, presenta las siguientes enmiendas parciales al Proyecto de Ley por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de mayo de 2013.—Gaspar Llamazares Trigo, Diputado.—
José Luis Centella Gémez, Portavoz Adjunto del Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIA, CHA: La
Izquierda Plural.

ENMIENDA NUM. 2
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiA, CHA:
La lzquierda Plural
Al articulo 3, apartado 2
De modificacion.
El apartado 2 del articulo 3 queda redactado en los siguientes términos:

«2. Asimismo el ejercicio profesional del farmaceéutico en oficina de farmacia, en entidades o
agrupaciones ganaderas o en un servicio de farmacia hospitalaria y demas estructuras asistenciales
sera incompatible con cualquier clase de intereses econdmicos directos de los laboratorios
farmacéuticos y/o almacenes mayoristas, salvo su participacion en cooperativas farmacéuticas, y
siempre que esta ultima no conlleve un posible conflicto de intereses.»

MOTIVACION

Hemos eliminado la inclusion de «establecimiento comercial detallista» en el articulado; se trata de
forma encubierta de permitir la liberalizacién en la dispensacién al margen del modelo de farmacia.

cve: BOCG-10-A-46-2



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie A Num. 46-2 7 de junio de 2013

Pag. 5

ENMIENDA NUM. 3
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 5, apartado 2
De modificacion.
El apartado 2 del articulo 5 queda redactado en los siguientes términos:

«Se prohibe la venta por correspondencia y por procedimientos telematicos de medicamentos
y productos sanitarios sujetos a prescripcion. La normativa de desarrollo establecera los requisitos
aplicables y regulara dichas modalidades de venta con respecto a los medicamentos no sujetos a
prescripcién garantizando, en todo caso, que los medicamentos de uso humano se dispensen por
una oficina de farmacia autorizada, con la intervencion de un farmacéutico, previo asesoramiento
personalizado conforme previenen los articulos 19.4 y 84.1 de esta Ley, y con cumplimiento de la
normativa aplicable en funcién de los medicamentos objeto de venta o de la modalidad de venta y
cumplimiento de los requisitos en materia de informacién recogidos en la Ley 34/2002, de 11 de
julio, de servicios de la sociedad de la informacion y de comercio electronico y, en el caso de los
medicamentos veterinarios, se dispensen por uno de los establecimientos descritos en los parrafos
a) y b) del articulo 38.2 de esta Ley, con la intervencién de un farmacéutico, debiendo asimismo
cumplir con los requisitos establecidos en la Ley 34/2002, de 11 de julio.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de
medicamentos y de productos sanitarios.

Lo establecido en este apartado se entiende sin perjuicio del reparto, distribucidon o suministro
a las entidades legalmente autorizadas para la dispensacion al publico.

La normativa de desarrollo establecera 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.»

MOTIVACION

Consideramos que al igual que se prohibe la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al
publico de medicamentos, se puede tratar por igual a los productos sanitarios. Con ello se deja una puerta
abierta a su comercializacion por esta via sin indicar condiciones, ya que solo limitara, condicionara o
prohibira la venta de productos sanitarios por dichas vias cuando existan razones de salud publica o de
seguridad de las personas. Es preciso destacar como en los ultimos afios han proliferado practicas
comerciales fraudulentas o abusivas en la venta de productos sanitarios a domicilio. Por ende, resulta
contradictorio que se establezca la posibilidad de venta por correspondencia y por procedimientos
telematicos de medicamentos no sujetos a prescripcion y, sin embargo, prohiba la venta a domicilio y
cualquier tipo de «venta indirecta» al publico de medicamentos.
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ENMIENDA NUM. 4
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 9, apartado 2
De modificacion.
El apartado 2 del articulo 9 queda redactado en los siguientes términos:

«2. Cuando un medicamento haya obtenido una autorizacién, de acuerdo con el apartado
anterior, toda dosificacion, forma farmacéutica, via de administracién y presentaciones adicionales,
asi como cualesquiera otras modificaciones y ampliaciones al expediente de autorizacion que se
introduzcan, deberan ser objeto de autorizacién, conforme se disponga en la normativa que regula
el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de
uso humano fabricados industrialmente.»

MOTIVACION

La redaccion anterior permitia de forma inequivoca la notificacién ante cualquier modificacion en el
medicamento en su forma de dosificacidn, forma farmacéutica, via de administracién y presentaciones
adicionales. No deberia incluirse la notificacion, deberia tratarse de forma tajante como autorizacién. Un
cambio de estas caracteristicas en un producto farmacéutico puede conllevar un sobrecoste al Estado de
cientos de miles de euros.

ENMIENDA NUM. 5
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 15, apartado 1
De modificacion.
El apartado 1 del articulo 15 queda redactado en los siguientes términos:

«1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad regulara los aspectos relativos a
las garantias de informacion: caracteristicas, extension, pormenores y lugares donde deba figurar.
En todo caso, para la elaboracién de esta informacién sobre el medicamento, su titular proporcionara
informacion escrita suficiente sobre su identificacion, indicaciones y precauciones a observar en su
empleo. Esta informacioén se presentara, al menos, en la lengua espafola oficial del Estado y con
ella se elaborara la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado.

Los textos y demas caracteristicas de la ficha técnica, el prospecto y el etiquetado forman parte
de la autorizacion de los medicamentos y han de ser previamente autorizados por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Sus modificaciones requeriran, asimismo,
autorizacion previa conforme se disponga en la normativa que regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente.»
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MOTIVACION

La redaccién anterior permitia autorizar tanto fichas técnicas como prospectos y etiquetados de los
medicamentos. Pero, cuando acontecia una modificacion en el anteriormente autorizado medicamento,
con solo salvaguardar la preceptiva notificacion, seria suficiente para llevarlo a cabo. Consideramos que
ha de ser autorizado de nuevo como si se tratase de un procedimiento inicial. Redundando con ello en la
seguridad medicamentosa para el ciudadano.

ENMIENDA NUM. 6
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiA, CHA:
La Izquierda Plural

Al articulo 38, apartado 2
De modificacion.
El apartado 2 del articulo 38 queda redactado en los siguientes términos:
«2. La dispensacion al publico de los medicamentos, se realizara exclusivamente por:

a) Las oficinas de farmacia legalmente establecidas, que ademas seran las Unicas autorizadas
para la elaboracién y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales.

b) Lasentidades oagrupaciones ganaderas autorizadas que cuenten con servicio farmacéutico
responsable de la custodia, conservacién y dispensacion de estos medicamentos para el uso
exclusivo de sus miembros.

Reglamentariamente se regulara la actuacion profesional del farmacéutico en cada uno de los
establecimientos anteriormente descritos en las letras b) y ¢) como condicién y requisito para
garantizar el control efectivo en la dispensacién al publico de los medicamentos veterinarios.

No obstante lo anterior, los medicamentos destinados a animales de terrario, pajaros
domiciliarios, peces de acuario y pequefios roedores que no requieran prescripcion veterinaria,
podran distribuirse y venderse en otros establecimientos, en los términos previstos
reglamentariamente.»

MOTIVACION

Hemos procedido a eliminar el epigrafe b) por incluir el término de «establecimiento comercial
detallista» en el articulado; se trata de forma encubierta de permitir la liberalizacién en la dispensacion al
margen del modelo de farmacia. A su vez, resulta incomprensible que el apartado 2 del articulo 38,
introduzca la posibilidad de que se distribuyan y vendan medicamentos para perros y gatos en otros
establecimientos ajenos al epigrafe a) y b) de dicho articulo. Puesto que los canes y los felinos son los
animales que se encuentran mas préximos a las familias. Una mala dispensacion de los mismos por
alguien ajeno a la especialidad veterinaria podria resultar fatal. Considerariamos adecuado que en aras a
aumentar la seguridad, siguieran considerandose medicamentos necesarios de seguir comercializandose
por las vias actuales.
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ENMIENDA NUM. 7
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 53, apartados 3y 4
De modificacion.
Los apartados 3 y 4 del articulo 53 quedan redactados en los siguientes términos:

«3. Las comunidades auténomas trasladaran la informacion recibida a la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios.»

«4. Los titulares de la autorizacién también estan obligados a comunicar a las autoridades
sanitarias las sospechas de reacciones adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran
haber sido causadas por los medicamentos que fabrican o comercializan, de conformidad con las
directrices europeas sobre Buenas Practicas de Farmacovigilancia. Asimismo, estaran obligados a
la actualizacién permanente de la informacion de seguridad del producto, a la ejecucién de los
planes de farmacovigilancia y programas de gestion de riesgos y a la realizacién de una evaluacion
continuada de la relaciéon beneficio-riesgo del medicamento, conforme a las directrices nacionales
y europeas en la materia. Cuando las autoridades sanitarias consideren que dicha informacion
sobre seguridad interesa de forma relevante a la salud publica, garantizaran el acceso publico a
misma. En todo caso, este acceso publico se garantizara cuando exista o se sospeche
razonablemente la existencia de un riesgo inminente o grave para la salud.»

MOTIVACION

Este apartado modificado establece la obligacién por parte de los titulares de la autorizacion de un
medicamento, de comunicar a las autoridades sanitarias las sospechas de reacciones adversas de las
que tenga conocimiento y que pudieran haber sido causadas por los medicamentos que fabrican o
comercializan y otra serie de obligaciones que en el apartado se disponen, entre ellas la de actualizacion
permanente de la informacion de seguridad del producto.

ENMIENDA NUM. 8
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 64, apartado 2
De modificacion.
El apartado 2 del articulo 64 queda redactado en los siguientes términos:

«2. Los laboratorios farmacéuticos deberan cumplir las normas de correcta fabricacion
publicadas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, conforme a las directrices
detalladas sobre practicas de correcta fabricacion de medicamentos establecidas en el marco
comunitario.

Asimismo, los fabricantes y los distribuidores de principios activos utilizados como materias
primas deberan cumplir las normas de correcta fabricacion de principios activos y las buenas
practicas de distribuciéon de principios activos, publicadas por el Ministerio de Sanidad, Servicios
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Sociales e Igualdad. A tales efectos, se entiende por “fabricacion de principios activos utilizados
como materias primas” la fabricacion completa o parcial o la importacién de un principio activo
utilizado como materia prima, tal y como se define en el articulo 8 de esta Ley, asi como los diversos
procesos de divisidbn, acondicionamiento y presentacién previos a su incorporacion en un
medicamento, incluidos el reacondicionamiento y reetiquetado.

El laboratorio farmacéutico Unicamente podra utilizar como materias primas principios activos
fabricados de conformidad con las normas de correcta fabricacion de principios activos y distribuidos
de conformidad con las buenas practicas de distribucidon de principios activos. El laboratorio
farmacéutico, respondera del cumplimiento por parte del fabricante y de los distribuidores
de principios activos de las normas correctas de fabricacion y de las buenas practicas de
distribucion. La verificacion del cumplimiento es una obligacion del laboratorio farmacéutico
que debera ser realizada por auditores independientes debidamente autorizados.»

MOTIVACION

Del anterior articulo no se desprendia obligacién alguna para que los laboratorios farmacéuticos a
realizar auditorias supletorias, externas, que examinasen la correcta fiabilidad de aquellos principios
activos que recibian. Con la enmienda actual, redundamos en esfuerzos por controlar la calidad de los
medicamentos que se fabrican y por ende se redunda en seguridad. Es imperativo introducir un cambio
en ese sentido; provocar auditorias en la cadena de produccion de medicamentos por parte de los
laboratorios no es algo baladi.

ENMIENDA NUM. 9
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIA, CHA:
La lzquierda Plural
Al articulo 66 bis, apartado 1
De modificacion.
El apartado 1 del articulo 66 bis queda redactado en los siguientes términos:

«1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra un registro de
fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos que incluira todos los datos que se
fijen de forma reglamentaria. Este registro sera de acceso publico y se desarrollara en menos de
un afno desde la publicacién de la presente ley.»

MOTIVACION

Dada la importancia de este registro de fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos;
entendemos necesaria la introduccién de un plazo temporal para el desarrollo reglamentario que
desarrollara normativamente la creacion del registro, de esta forma se dota a final del articulo un lapso
temporal no muy extenso. Necesario para evitar vacios normativos.
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ENMIENDA NUM. 10
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural
Al articulo 94, apartado 9
De modificacién y adicion.
El apartado 9 del articulo 94 queda redactado en los siguientes términos:

«9.a) EIl nivel de aportacion de las personas encuadradas en la Mutualidad General de
Funcionarios Civiles del Estado, el Instituto Social de las Fuerzas Armadas y la Mutualidad General
Judicial sera la misma que la de los beneficiarios del Sistema Nacional de Salud y b) Estaran
excluidos del copago farmacéutico los pensionistas.»

MOTIVACION

Entendemos que no debe existir ningun tipo de discriminacién por ello, la aportacion ha de ser igual al
resto de la poblacion. E introducimos ese aspecto fundamental en la ley de excluir a los pensionistas como
posibles fuentes de financiacion alternativa. No deben bajo ninguna circunstancia estar sujetos al régimen
de copago en el SNS.

ENMIENDA NUM. 11
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 99, apartado 1, letra c)
De modificacion y adicion.
La letra c), apartado 1 del articulo 99 queda redactado en los siguientes términos:

«c) Lalimitacién, prohibicion, suspensién o sujecién a condiciones especiales de la fabricacion,
importaciéon, comercializacién, exportacion, publicidad, puesta en servicio o utilizacién de los
productos sanitarios, cosméticos o productos de cuidado personal, asi como la puesta en cuarentena,
la retirada del mercado y la recuperacion de dichos productos. Sera en virtud de sospechas
razonables ante un riesgo inminente y grave parala salud de un producto sanitario, cosmético,
o producto de higiene personal cuando las autoridades sanitarias podran suspender la
venta, la publicitaciéon o clausurar los centros o servicios relacionados con dicha alerta.»

MOTIVACION

Entendemos que debe primar la potestad de la autoridad publica para salvaguardar la salud de los
ciudadanos; el introducir dicha modificacion permitira mayor atencién y supervisién al Estado en el
mercado que estamos tratando.
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ENMIENDA NUM. 12
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 101, apartado 2 parrafo b.

De modificacion.
El parrafo b, apartado 2 del articulo 101 queda redactado en los siguientes términos:

«9.2  Incumplir, el promotor o investigador de un ensayo clinico, las normas de buenas
practicas clinicas, las obligaciones establecidas para cada uno de ellos en la legislacion vigente o
no ajustarse a los protocolos aprobados cuando el hecho en razén de los criterios contemplados
en este articulo no merezca la calificacion de muy grave.»

MOTIVACION

La nueva redaccion obviaba como motivo suficiente de infraccion el que los ensayos clinicos no se
ajustasen a las buenas practicas o protocolos aprobados. La vulneracion de dicha buena praxis, debe ser

motivo mas que suficiente para constituir una infracciéon. Con ello, esta enmienda adquiere mas claridad y
seguridad.

ENMIENDA NUM. 13
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 101, apartado 2 parrafo b.

De modificacion.
El parrafo c, apartado 2 del articulo 101 queda redactado en los siguientes términos:

«9.2 Incumplir, el promotor o investigador de un ensayo clinico, las normas de buenas
practicas clinicas, las obligaciones establecidas para cada uno de ellos en la legislacién vigente o
no ajustarse a los protocolos aprobados cuando el hecho en razén de los criterios contemplados
en este articulo no merezca la calificacion de muy grave.»

MOTIVACION

La nueva redaccion obviaba como motivo suficiente de infraccion el que los ensayos clinicos no se
ajustasen a las buenas practicas o protocolos aprobados. La vulneracion de dicha buena praxis debe ser
motivo mas que suficiente para constituir una infraccién. Con ello, esta enmienda adquiere mas claridad y
seguridad.
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ENMIENDA NUM. 14
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 101 bis, apartado 2 epigrafe a), infraccion 4.2

De modificacion.

«La infraccién 4.2 epigrafe a), apartado 2, articulo 101 bis, debe ser considerada infraccion
grave, por tanto trasladada al epigrafe b, apartado 2, del articulo 101 bis.»

MOTIVACION

La infraccion es lo suficientemente grave para obtener mayor grado de salvaguardia, esto es, elevar
su estatus como infraccion de orden superior.

ENMIENDA NUM. 15
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 101 bis, apartado 2 epigrafe b), infraccion 11.2, 12.2, 14.3 212, 253 26.2

De modificacion.

Las infracciones 11.2,12.2, 14.2, 21.2 252, 26.2 epigrafe b), apartado 2, articulo 101 bis, deben ser
consideradas infracciones muy graves, por tanto trasladadas al epigrafe c, apartado 2, del articulo 101 bis.

MOTIVACION

Las infracciones son lo suficientemente graves para obtener un mayor grado de salvaguardia, esto es,
elevar su estatus como infraccidon de orden superior.

ENMIENDA NUM. 16
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiA, CHA:
La lzquierda Plural

Al articulo 101 ter, apartado 2 epigrafe b), infracciones 2.2, 6.2, 8.2, 10.2, 20.2, 21.2

De modificacion.

Las infracciones 2.2, 6.2, 8.2, 10.2, 20.%, 21.2 epigrafe b), apartado 2, articulo 101 ter, deben ser
consideradas infracciones muy graves, por tanto trasladadas al epigrafe c, apartado 2, del articulo 101 ter.
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MOTIVACION

Las infracciones son lo suficientemente graves para obtener un mayor grado de salvaguardia, esto es,
elevar su estatus como infraccidon de orden superior.

ENMIENDA NUM. 17
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiIiA, CHA:
La Izquierda Plural

Al articulo 107, apartado 1

De modificacion.

«1. Se crealatasa por prestacion de servicios y realizacion de actividades de la Administracién
General del Estado en materia de medicamentos, productos sanitarios, productos cosméticos y
productos de cuidado personal. Para ello, se atendera a razones de complejidad técnica en la
evaluacién de seguridad del medicamento con una consecuente valoracién de tasas para
evitar distorsionar la libre circulacion de mercancias en la Unién Europea.»

MOTIVACION

En aras de evitar el incumplimiento del acervo comunitario europeo por parte del estado espafiol, se
propone la enmienda parcial. Sin duda, los criterios obedecidos para cuantificar la tasa son
desproporcionados y alejados de la normativa comunitaria. Atienden a razones de orden interno y
distorsiona claramente el mercado interior.

ENMIENDA NUM. 18
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiIiA, CHA:
La lzquierda Plural

A la disposicién adicional segunda
De modificacion.
La segunda disposicion adicional queda redactada de la siguiente forma:

De la aplicacién de la presente ley podra derivarse incremento de gasto de personal. Las nuevas
necesidades de recursos humanos que, en su caso, pudieren surgir como consecuencia de las obligaciones
normativas contempladas en la presente ley, deberan ser atendidas mediante la redistribucion de plazas
o mediante una oferta publica de empleo.

MOTIVACION

De todas las necesidades de supervision que se desprende exigimos flexibilidad, y en caso de que
llegara a necesitarse mas personal pudiera crearse ad hoc una oferta publica de empleo para responder
a los requerimientos que demanda la presente normativa.
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ENMIENDA NUM. 19
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUIiA, CHA:
La lzquierda Plural

Nueva disposicion adicional
De adicion.
Se afiade una nueva disposicion adicional con la siguiente redaccion:

«Disposicion adicional (nueva). Modificacion del articulo 77 apartado 1 de la Ley 29/2006. La
receta médica y la prescripcion hospitalaria.

1. La receta médica, publica o privada, y la orden hospitalaria de dispensacion, son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por instruccion de
un médico o un odontdlogo, unicos profesionales con facultad para ordenar la prescripcion de
medicamentos. A su vez, enfermeros y fisioterapeutas estaran legitimados para la indicacion,
el uso y la autorizaciéon de medicamentos no sujetos a prescripcion médica y productos
sanitarios.»

MOTIVACION

Deberia suponer una oportunidad introducir la figura del fisioterapeuta como personal legitimados
para la indicacion, el uso y la autorizacion de medicamentos no sujetos a prescripcion médica. Beneficiaria
al ciudadano, al sistema sanitario y al desarrollo profesional de la Fisioterapia. Seria necesario desarrollar
nuevos protocolos, guias de practicas clinicas y asistenciales y/o aquellos elementos que se consideren
precisos por el Gobierno para consolidar la inclusién del fisioterapeuta en la Ley 29/2006.

ENMIENDA NUM. 20
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de IU, ICV-EUiA, CHA:
La lzquierda Plural
Nueva disposicion adicional tercera
De adicién.
Se afiade una tercera disposicidn adicional con la siguiente redaccion:

La presente normativa creara un modelo de financiacion selectiva de medicamentos. Asumira mayor
transparencia con la clarificacion en la composicion de comités técnicos y la autoria de los informes de
posicionamiento terapéutico, los criterios utilizados e inclusiéon de debate publico con alegaciones. Para
ello, se creara un modelo de organizacion que garantice definitivamente:

a) Lacomposicién de nuevos medicamentos con las alternativas terapéuticas existentes.
b) La evolucién coste-efectividad y el precio a pagar por la ganancia en efectividad por el Sistema
Nacional de Salud.
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MOTIVACION

Con vistas a mejorar la eficiencia en la financiacion selectiva del medicamento, se introduce esta
disposicion transitoria tercera que buscara mayor eficiencia dentro del SNS, y por ende mayor optimizacion
del dinero publico, con el preceptivo ahorro que acarreara.

Ala Mesa de la Comision de Sanidad y Servicios Sociales

El Grupo Parlamentario de Unién Progreso y Democracia, a instancia de la Diputada dofia Rosa Maria
Diez Gonzalez y al amparo de lo dispuesto en los articulos 194 y siguientes del vigente Reglamento de la
Camara, presenta las siguientes enmiendas al Proyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de
2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se
modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de mayo de 2013.—Rosa Maria Diez Gonzalez, Portavoz
del Grupo Parlamentario de Union Progreso y Democracia.

ENMIENDA NUM. 21
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia

De adicion.

Nuevo apartado once del articulo unico por el que se modifica el articulo 19.8 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:
«19. Condiciones de prescripcion y dispensacion de medicamentos.

8. La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios autorizara, en las
condiciones reglamentariamente establecidas, la dispensacién de unidades concretas de
medicamentos, con fines de atencion a pacientes determinados cuya situacion clinica y duracion de
tratamiento lo requiera. Estas unidades podran dispensarse a partir del fraccionamiento de un
envase de un medicamento autorizado e inscrito, respetando la integridad del acondicionamiento
primario, excepto cuando, en el marco de proyectos o programas autorizados por la mencionada
Agencia, sea procedente su reacondicionamiento protocolizado y garantizando las condiciones de
conservacion del medicamento, asi como la informacién al paciente.»

Texto que se sustituye:
«19. Condiciones de prescripcion y dispensacién de medicamentos.

8. La Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios podra autorizar, en las
condiciones reglamentariamente establecidas, la dispensacién de unidades concretas de
medicamentos, con fines de atencion a pacientes determinados cuya situacion clinica y duracion de
tratamiento lo requiera. Estas unidades podran dispensarse a partir del fraccionamiento de un
envase de un medicamento autorizado e inscrito, respetando la integridad del acondicionamiento
primario, excepto cuando, en el marco de proyectos o programas autorizados por la mencionada
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Agencia, sea procedente su reacondicionamiento protocolizado y garantizando las condiciones de
conservacion del medicamento, asi como la informacién al paciente.»

JUSTIFICACION

El Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccion del déficit publico, publicado en mayo de 2010 en el Boletin Oficial del Estado, ya recogia en su
Capitulo V la modificacion del articulo 19.8 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, otorgando la capacidad de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para autorizar de acuerdo a las condiciones recogidas
reglamentariamente, la dispensacion de unidades concretas de medicamentos para el tratamiento de
pacientes. Esta medida fue defendida entonces por el Ejecutivo socialista como uno de los principales
medios de ahorrar en el gasto farmacéutico al ajustar las dosis de numerosos tratamientos a las demandas
reales de sus procesos patoldgicos y evitar asi la acumulacion y el desperdicio de una significativa cantidad
de farmacos en los hogares de los ciudadanos. Algo que los profesionales sanitarios de diferentes ambitos
llevan denunciando de manera reiterada desde hace afios.

Sin embargo desde la publicacion de este Real Decreto-ley poco se ha llevado a cabo al respecto,
como se puede comprobar de acuerdo a lo estipulado en el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de
medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones en su articulo 7 que también incide en la necesidad de mejorar la eficiencia
en el tratamiento hospitalario en este caso.

Consideramos que una prescripcion y dispensacion de los farmacos en dosis unitarias, siempre y
cuando las caracteristicas de los mismos lo permitan, puede ser una de las principales medidas de ahorro
en gasto farmacéutico, con el fin de evitar que los pacientes acumulen en sus hogares farmacos sobrantes
que, o se terminan tirando a la basura o pueden dar lugar a posibles intoxicaciones por su ingesta si estan
caducados. Diferentes Estados con sistemas sanitarios desarrollados, sobre todo de tradicion anglosajona,
ya utilizan sistemas de dispensacion en dosis de acuerdo a la duracién estimada del tratamiento que
estipulan los facultativos u otros profesionales sanitarios, consiguiendo ahorros significativos asi como el
desperdicio de una cantidad importantes de farmacos y otros productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 22
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia
De adicion.

Nuevo apartado veintisiete del articulo unico por el que se modifica el articulo 77.5 de la Ley 29/20086,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:
«77. Lareceta médicay la prescripcién hospitalaria.

5. Enlasrecetas y 6rdenes hospitalarias de dispensacion, el facultativo incluira las pertinentes
advertencias para el farmacéutico y para el paciente, asi como el numero de dosis a dispensar
en las oficinas de farmacia o servicios hospitalarios de farmacia y las instrucciones para un
mejor seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de la atencion farmacéutica, con
el fin de garantizar la consecucién de los objetivos sanitarios de aquéllas.»
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Texto que se sustituye:
«77. Lareceta médica y la prescripcion hospitalaria.

5. Enlas recetas y 6rdenes hospitalarias de dispensacion, el facultativo incluira las pertinentes
advertencias para el farmacéutico y para el paciente, asi como las instrucciones para un mejor
seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos de la atencion farmacéutica, con el fin
de garantizar la consecucién de los objetivos sanitarios de aquéllas.»

JUSTIFICACION

En coherencia con la anterior enmienda.

ENMIENDA NUM. 23
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia

De adicion.

Nuevo apartado veintiocho del articulo Unico por el que se afiade un nuevo punto 6 al articulo 85 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:

«6. Toda prescripcion de tratamiento farmacoldgico se realizara en base al numero de dosis
que el tratamiento precise para su resolucion siempre y cuando las caracteristicas del mismo lo
permitan.»

JUSTIFICACION

En coherencia con la anterior enmienda.

ENMIENDA NUM. 24
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de Union Progreso
y Democracia
De adicion.

Nuevo apartado veintinueve del articulo Unico por el que se modifica el apartado 1 del articulo 85 bis
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:
«85 bis. Sistemas de informacion para apoyo a la prescripcion.

1. Los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas dotaran a sus prescriptores de
un sistema de prescripcion electronica comun e interoperable y que permitira la prescripcion
farmacolégica por nimero de dosis ajustadas a las necesidades del tratamiento, en el que se
incorporaran subsistemas de apoyo a la prescripcion, tales como: nomenclator de medicamentos
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en linea; correspondencia entre principios activos, medicamentos disponibles y patologias en las
que estan indicados; protocolos de tratamiento por patologia recomendados desde las instituciones
sanitarias y las sociedades médicas, con indicacion de los estandares de eleccion y los beneficios
esperados; coste del tratamiento prescrito y alternativas de eleccion terapéutica segun criterios de
eficiencia; base de datos de interacciones; base de datos de ensayos clinicos en su provincia o
comunidad auténoma; informacion periédica en linea (autorizacion y retirada de medicamentos y
productos sanitarios, alertas y comunicaciones de interés para la proteccion de la salud publica);
difusién de noticias sobre medicamentos que, sin ser alertas en sentido estricto, contribuyan a
mejorar el nivel de salud de la poblacion.»

Texto que se sustituye:
«85 bis. Sistemas de informacién para apoyo a la prescripcion.

1. Los érganos competentes de las comunidades auténomas dotaran a sus prescriptores de
un sistema de prescripcion electrénica comun e interoperable en el que se incorporaran subsistemas
de apoyo a la prescripcion, tales como: nomenclator de medicamentos en linea; correspondencia
entre principios activos, medicamentos disponibles y patologias en las que estan indicados;
protocolos de tratamiento por patologia recomendados desde las instituciones sanitarias y las
sociedades médicas, con indicacion de los estandares de eleccion y los beneficios esperados;
coste del tratamiento prescrito y alternativas de eleccién terapéutica segun criterios de eficiencia;
base de datos de interacciones; base de datos de ensayos clinicos en su provincia o comunidad
auténoma; informacion periédica en linea (autorizacién y retirada de medicamentos y productos
sanitarios, alertas y comunicaciones de interés para la proteccion de la salud publica); difusién de
noticias sobre medicamentos que, sin ser alertas en sentido estricto, contribuyan a mejorar el nivel
de salud de la poblacién.»

JUSTIFICACION

En coherencia con la anterior enmienda.

ENMIENDA NUM. 25
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario de Uniéon Progreso
y Democracia
De adicion.

Nuevo apartado cincuenta del articulo Unico por el que se modifica la disposicién adicional 13.2 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:
«Disposicién adicional decimotercera.

La colocacion e-puesta—en-servicio de productos sanitarios a medida por un facultativo, en el
ejercicio de sus atribuciones profesionales, no tendra la consideracion de dispensacion,
comercializacion, venta, distribucion, suministro o puesta en el mercado de los mismos, a los efectos
de los articulos 3.1 y 101. En todo caso, el facultativo debera separar sus honorarios de los costes
de fabricacion.»
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Texto que se sustituye:
«Disposicion adicional decimotercera.

La colocacion o puesta en servicio de productos sanitarios a medida por un facultativo, en el
ejercicio de sus atribuciones profesionales, no tendra la consideracion de dispensacion,
comercializacion, venta, distribucién, suministro o puesta en el mercado de los mismos, a los efectos
de los articulos 3.1 y 101. En todo caso, el facultativo debera separar sus honorarios de los costes
de fabricacion.»

JUSTIFICACION

Contraviene la Directiva 93/42/CEE relativa a los productos sanitarios.

En la referida Directiva se distingue perfectamente entre el facultativo, que es quien prescribe el
producto sanitario a medida (art.1.2.d), y el fabricante, que viene obligado a la comprobacién del correcto
ajuste y funcionamiento del producto en el paciente, o acondicionamiento, o sea, quien lo pone en servicio
[art. 1.2.f) y anexo VIII], pues de no hacer dicha comprobacién, no podria firmar la correspondiente
declaracion de conformidad para su puesta en servicio.

Si persona distinta del fabricante, en este caso el facultativo o el prescriptor, pone en servicio el
producto sanitario a medida o lo acondiciona, supone que: el facultativo se convierte en fabricante, que sin
comprobar su correcto acondicionamiento, o el producto, pone en servicio del paciente sin la correspondiente
declaracion de conformidad, que es lo que realmente esta ocurriendo.

De forma adicional la Directiva 2011/83/UE en su articulo 2 establece unas definiciones de comerciante
y de contrato de venta en las que quedaria incluido el poner en servicio del consumidor un producto, por
lo que la referida disposicidon adicional 13.2, al establecer que la puesta en servicio de un producto no es
dispensacion, comercializaciéon, venta, distribucion o suministro, esta contraviniendo las citadas
definiciones de la Directiva.

ENMIENDA NUM. 26
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia

De adicion.

Nuevo apartado treinta y seis que modifica el apartado b) del articulo 101 bis de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:

«33.°) No emitir ni entregar al paciente la correspondiente prescripcion del producto
sanitario cuando ésta resulte obligada y el paciente tenga necesidad del producto sanitario.

34.°) Cualquier acto u omision encaminado a coartar la libertad del paciente en la
eleccion del profesional que deba atender a la prescripcion de un producto sanitario para su
elaboracién o suministro.»

JUSTIFICACION

Actualmente se producen una serie de conductas contrarias a la legislacion vigente en lo relacionado
a la entrega de toda la informacién al paciente, asi como una manipulacién de la voluntad del paciente a
la hora de elegir profesionales que deban atender la prescripcion de un producto sanitario que contrasta
con la ausencia de las correspondientes faltas que permitan sancionar via administrativa una conducta
contraria a lo establecido en la norma reguladora de prescripciones de productos sanitarios.
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Por otro lado, es necesario proteger la libre eleccion de los pacientes a la hora de elegir a los distintos
profesionales que han de atender las prescripciones de los diferentes productos sanitarios para evitar
practicas restrictivas de la competencia, para poder hacer eficaz el contenido referido en el articulo 97 ter.2
de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 27
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia

De modificacion.

Se modifica el apartado veintiocho del apartado unico que modifica el articulo 86.5 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:

«5. Cuando la prescripcion se realice por denominacion comercial, si el medicamento prescrito
tiene un precio superior al precio menor de su agrupacién homogénea el farmacéutico sustituira el
medicamento prescrito por el de precio mas bajo de su agrupacién homogénea y, en caso de
igualdad, dispensara el medicamento genérico oetmedicamento-biosimitarcorrespondiente»

Texto que se sustituye:

«5. Cuando la prescripcion se realice por denominacién comercial, si el medicamento prescrito
tiene un precio superior al precio menor de su agrupacién homogénea el farmacéutico sustituira el
medicamento prescrito por el de precio mas bajo de su agrupacién homogénea y, en caso de
igualdad, dispensara el medicamento genérico o el medicamento biosimilar correspondiente.»

JUSTIFICACION

Los medicamentos biosimilares no son sustituibles al contrario que pasa con los genéricos. Los
farmacos biosimilares poseen unas determinadas caracteristicas especificas que hacen que los perfiles
de seguridad y eficacia sufran cambios significativos que no permiten la sustitucion por otros. Este tipo de
farmacos al no ser sustituibles deben ser prescritos claramente por marca o por identificacién del
medicamento especifico.

ENMIENDA NUM. 28
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia

De adicion.

Nuevo apartado treinta del articulo unico por el que se afiade un nuevo apartado 10 al articulo 90 de
la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
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Texto que se propone:

«10. Las Comunidades Auténomas no podran incidir, ni directa ni indirectamente, en la
fijacion de los precios de los medicamentos y productos sanitarios que son objeto de
financiacion publica de acuerdo a lo establecido en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion,
mediante leyes tributarias o de cualquier otro tipo.»

JUSTIFICACION

Las Comunidades Autbnomas no pueden incidir, ni directa ni indirectamente, en la fijacion de los
precios de los medicamentos que son objeto de financiacién publica, por ser esta una cuestiéon que forma
parte de la competencia exclusiva estatal consagrada en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion.
Precisamente por ello no cabe admitir que, en ejercicio de su potestad tributaria, las Comunidades
Auténomas impongan gravamenes cuya exaccién comporte, en ultima instancia, un incremento del coste
que los ciudadanos hayan de abonar para obtener un determinado medicamento o producto sanitario en
el territorio de una determinada Comunidad Auténoma, suponiendo un claro agravio comparativo en
relacion a ciudadanos de otras Comunidades Auténomas.

Consideramos que la creacién de cualquier tipo de tributo autonémico que modifique el precio de los
medicamentos y productos sanitarios supone una vulneracién de las competencias que en materia de
sanidad atribuye al Estado el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion (bases y coordinacion general de la
sanidad y legislacion sobre productos farmacéuticos) y provoca ademas una ruptura de las condiciones
basicas que deben garantizar la igualdad de todos los ciudadanos en el ejercicio de los derechos
constitucionales, cuya fijacion corresponde de manera exclusiva al Estado en virtud del articulo 149.1.1.

ENMIENDA NUM. 29
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia

De adicion.

Nuevo apartado treinta y uno del articulo Unico por el que se afiade un nuevo apartado 11 al articulo 90
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:

«11. Las Comunidades Auténomas no podran establecer, de forma unilateral, reservas
singulares especificas de prescripcién, dispensacién y financiacion de farmacos o productos
sanitarios. A tal efecto, se entendera que una Comunidad Auténoma establece unilateralmente
dichas reservas cuando fija unilateralmente, y por cualquier procedimiento, incluidos los de
concurrencia competitiva, el precio industrial de un medicamento o producto sanitario o
aplica, exige o facilita descuentos, bonificaciones, aportaciones o cualquier tipo de rebaja
sobre el precio industrial fijado por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
de acuerdo a la normativa estatal.»

JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda anterior.
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ENMIENDA NUM. 30
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario de Unién Progreso
y Democracia

De adicion.

Nuevo apartado veintiséis del articulo Unico por el que se modifica el apartado 1 al articulo 77 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Texto que se propone:
«77. Lareceta médicay la prescripcion hospitalaria.

1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacién hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por instruccion de
un médico, un odontdlogo o un poddlogo, en el ambito de sus competencias respectivas, unicos
profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros y fisioterapeutas, de forma auténoma, podran
indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcién médica por los enfermeros y fisioterapeutas, en el marco de
los principios de la atencidn integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la aplicacion
de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracién conjunta, acordados con las
organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social con la participacion de las organizaciones colegiales,
referidas anteriormente, acreditara con efectos en todo el Estado, a los enfermeros y fisioterapeutas
para las actuaciones previstas en este articulo.»

Texto que se sustituye
«77. Lareceta médicay la prescripciéon hospitalaria.

1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensaciéon hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por instruccion de
un médico, un odontélogo o un poddlogo, en el ambito de sus competencias respectivas, unicos
profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros, de forma autdénoma, podran indicar, usar y autorizar
la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcidon médica y los productos
sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacion, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros, en el marco de los principios de
la atencion integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la aplicacion de protocolos
y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracidon conjunta, acordados con las organizaciones
colegiales de médicos y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de
Salud.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social con la participacion de las organizaciones colegiales,
referidas anteriormente, acreditara con efectos en todo el Estado, a los enfermeros para las
actuaciones previstas en este articulo.»
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JUSTIFICACION

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y los Productos
Sanitarios, respondi6 a la demanda de actualizar la aplicacién de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento.

Aunque la prescripcion en fisioterapia de determinados medicamentos y productos sanitarios permite
contribuir al fomento y mantenimiento de la salud, a la aplicacién de técnicas y métodos de fisioterapia de
manera mas eficaz y segura, asi como a la motivacion para que el paciente coopere en el plan terapéutico
mientras es asistido, la actividad de los fisioterapeutas no estan incluidas en la mencionada Ley 29/2006.

La prescripcion, por parte de los fisioterapeutas, de productos sanitarios no sujetos a receta médica,
resulta viable, ya que los nuevos titulos de grado en fisioterapia contemplan la adquisicién de conocimientos
para uso de medicamentos y productos ortoprotésicos y sanitarios, lo que cualifica profesionalmente a
este colectivo para poder prescribir dentro de su ambito de actuacién. De este modo, se equipararia la
profesion de fisioterapeuta en Espafia con la existente en Europa y en otros paises extracomunitarios.

Lainclusion del fisioterapeuta entre los profesionales con competencias especificas para la prescripcién
es razonable en productos sanitarios que permitan su desarrollo profesional pleno y un mejor control del
gasto sanitario, reduciendo de este modo el proceso intermediario habitual. Ademas, la Fisioterapia
conlleva medidas fisicas, en ocasiones dolorosas para el paciente, por lo que resulta necesario el uso, la
indicacién y la autorizacién de dispensacion de determinados medicamentos y productos sanitarios no
sujetos a prescripcion médica.

La Comision de Sanidad y Servicios Sociales aprobd una Proposicion no de Ley en la sesion del
24 de abril de 2013 en relacién a lo que propone esta enmienda.

Ala Mesa de la Comision de Sanidad y Servicios Sociales

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 articulado al Proyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010,
sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011,
sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se
modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de mayo de 2013.—Eduardo Madina Mufoz, Portavoz del
Grupo Parlamentario Socialista.
ENMIENDA NUM. 31
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

Al articulo unico, apartado dos (articulo 2 apartado 5)
De modificacion.

Se propone la modificaciéon del ultimo parrafo del apartado 5 del articulo 2, que tendra la siguiente
redaccion:

«La normativa de desarrollo establecera los requisitos para que puedan venderse directamente
a profesionales de la medicina, odontologia, veterinaria y podologia exclusivamente los
medicamentos necesarios para el ejercicio de su actividad profesional.»
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MOTIVACION

Se incluyen los poddlogos entre los profesionales a quienes se pueden vender directamente, con los
requisitos que se establezcan en la normativa de desarrollo, los medicamentos necesarios para el ejercicio
de su actividad profesional. Ha de tenerse en cuenta que los poddlogos estan incluidos, junto a médicos,
odontologos y veterinarios, entre los profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a
prescripcion.

ENMIENDA NUM. 32
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

Al articulo unico. Nuevo apartado cuatro bis
De adicion.

Se propone la adicién al articulo Unico de un nuevo apartado cuatro bis, que tendra la siguiente
redaccion:

«Cuatro bis. Se modifica el apartado 6 del articulo 2, con la siguiente redaccion:

“6. Acefectos de garantizar la independencia de las decisiones relacionadas con la prescripcion,
dispensacioén, y administracion de medicamentos respecto de intereses comerciales se prohibe el
ofrecimiento directo o indirecto de cualquier tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u
obsequios, por parte de quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricaciéon y
comercializacion de medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el ciclo de
prescripcién, dispensacion y administracion de medicamentos o a sus parientes y personas de
convivencia. Esta prohibicién sera asimismo de aplicacion cuando el ofrecimiento se realice a
profesionales sanitarios que prescriban productos sanitarios. Se exceptuan de la anterior prohibicion
los descuentos por pronto pago o por volumen de compras, que realicen los distribuidores a las
oficinas de farmacia. Estos podran alcanzar hasta un maximo de un 10% para los medicamentos y
para los productos sanitarios financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud, siempre que no
se incentive la compra de un producto frente al de sus competidores y queden reflejados en la
correspondiente factura.”»

MOTIVACION

Se incluyen limitaciones a los descuentos que pueden realizar las distribuidoras a las oficinas de
farmacia respecto de los productos sanitarios.

La ley vigente posibilita los descuentos sin limite porcentual de los productos sanitarios. Estos
descuentos en el caso de los medicamentos financiados con cargo al SNS llevan una limitacién hasta un
maximo del 10%. Se propone contemplar el mismo limite para los productos sanitarios con cargo al SNS,
que posibilitara a los fabricantes reducir sus precios en beneficio del SNS.
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ENMIENDA NUM. 33
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

Al articulo unico. Nuevo apartado veintiséis bis
De adicion.
Se propone la adicién de un apartado nuevo veintiséis bis al articulo Unico, con la siguiente redaccion:

«Veintiséis bis. Se modifica el segundo parrafo del apartado 1 del articulo 77, que tendra la
siguiente redaccion:

“Sin perjuicio de lo anterior, los/las enfermeros/as y los/las fisioterapeutas, de forma auténoma,
podran indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a
prescripcion médicay los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion.”»

MOTIVACION

La enmienda pretende incluir a los/las fisioterapeutas entre los profesionales que pueden indicar, usar
o autorizar la dispensacion de medicamentos no sujetos a prescripcion. Se considera adecuado dada su
formacion académica en farmacologia.

ENMIENDA NUM. 34
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

Al articulo unico. Nuevo apartado veintisiete bis
De adicién.
Se propone la adicién de un apartado nuevo veintisiete bis al articulo Unico, con la siguiente redaccion:
«Veintisiete bis. El articulo 85 queda redactado como sigue:
“Articulo 85. Prescripcion por principio activo.

1. La prescripcion, indicacion o autorizacion de dispensacion de los medicamentos se realizara
por principio activo, en la receta médica oficial u orden de dispensacion, del Sistema Nacional de Salud.

Asimismo, en los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que requieran para su
dispensacién en oficina de farmacia receta médica oficial y orden de dispensacion, del Sistema
Nacional de Salud, la prescripcion, indicacion o autorizacion de dispensacion se realizara por
denominacién genérica por tipo de producto y por las caracteristicas que lo definan, especificando
su tamafio y contenido.

En ambos casos el farmacéutico dispensara la presentacién del medicamento o del producto
sanitario que tenga menor precio, de acuerdo con las agrupaciones homogéneas que determine la
Direcciéon General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad.

No obstante cuando por excepcién a la norma general la prescripcion, indicacion o autorizacion de
dispensacion se hubiera realizado identificando el medicamento o el producto sanitario respectivamente
por su denominacion comercial, no tratandose de los supuestos previstos en el punto 2 de este articulo,
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el farmacéutico dispensara dicho medicamento o producto si es el de menor precio de la correspondiente
agrupacion, y si no lo fuera dispensara el que tenga el menor precio de la misma.

2. No obstante, cuando las necesidades terapéuticas lo justifiquen, asi como cuando los
medicamentos pertenezcan a agrupaciones integradas exclusivamente por un medicamento y sus
licencias, al mismo precio que el medicamento de referencia, la prescripcién, indicaciéon o
autorizacion de dispensacion se podra realizar identificando el medicamento o, en su caso, el
producto sanitario por su denominacién comercial.”»

MOTIVACION

Volver a generalizar el sistema de prescripcidn por principio activo contemplado en la redaccién del
articulo 85 de la Ley, segun la version que se establecio en el Real Decreto-ley 92011, porque supone una
politica farmacéutica que genera mayor ahorro y otorga mas autonomia a los médicos. Esta version
incluye la dispensacién del medicamento o producto sanitario de menor precio.

ENMIENDA NUM. 35
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

Al articulo Unico. Apartado veintiocho (apartado 5 del articulo 86)
De modificacion.
Se propone la modificacion del apartado 5 del articulo 86, que tendra la siguiente redaccion:

«5. Cuando la prescripcion se realice por denominacion comercial, si el medicamento prescrito
tiene un precio superior al precio menor que el de su agrupacién homogénea el farmacéutico
sustituira el medicamento prescrito por el de menor precio de su agrupacion homogénea.»

MOTIVACION

Con caracter general la sustitucion del medicamento debera ser por el de precio menor.

Por otra parte se excluye la obligaciéon que se impone al farmacéutico para que, en caso de igualdad
de precio, el medicamento se sustituya por un genérico, siguiendo las modificaciones introducidas en la
Ley del Medicamento por el Real Decreto-ley 9/2011.

ENMIENDA NUM. 36
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

Al articulo unico. Apartado veintiocho bis (articulo 93 bis)
De adicion.
Se propone la adicién de un nuevo apartado veintiocho bis, con la siguiente redaccion:
«Veintiocho bis. El articulo 93 bis queda redactado como sigue:

“El Gobierno fijara motivadamente los criterios y el procedimiento para determinar el grupo de
medicamentos que podran quedar excluidos del sistema de precios de referencia, siendo este
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sustituido por el sistema de precio seleccionado; para ello se tendra en cuenta el consumo de estos
medicamentos y/o su impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud. La aplicacion del
sistema de precio seleccionado podra extenderse, asimismo, a otros grupos de medicamentos
respecto de los que, no formando parte del sistema de precios de referencia, estén financiadas
varias presentaciones con igual composicion, forma farmacéutica, via de administracion vy
dosificacion, y los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que requieran para su
dispensacioén en oficina de farmacia receta médica oficial u orden de dispensacion, de los que estén
financiadas varias presentaciones con las mismas caracteristicas, tipo, tamafo y contenido, y estén
clasificados conforme a los grupos relacionados en los anexos | y Il del Real Decreto 9/1996, de 15
de enero, por el que se regula la seleccion de los efectos y accesorios, su financiaciéon con fondos
de la Seguridad Social, o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y
dispensacion a pacientes no hospitalizados.

El Real Decreto que se dicte al efecto regulara el procedimiento para la seleccion de las
presentaciones de dichos medicamentos y productos sanitarios, asi como para la determinacion de
su precio, y para la fijacion del plazo durante el cual se mantendra vigente el mismo. El referido
procedimiento respetara los principios de libre competencia y transparencia.

Los laboratorios titulares de la autorizacién de comercializacion de las presentaciones de los
medicamentos y las empresas ofertantes de las presentaciones de los productos sanitarios que
resulten finalmente seleccionadas deberan asumir el compromiso de garantizar su adecuado
abastecimiento mediante declaracion expresa al efecto. Las presentaciones que no resulten
seleccionadas quedaran temporalmente excluidas de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud durante el plazo en que se mantenga vigente el sistema de precio seleccionado.”»

MOTIVACION

Se propone la sustituciéon del vigente articulo 93 bis por la regulacion afiadida por el Real Decreto-
ley 9/2011 a la Ley del Medicamento sobre sistema de precios seleccionados. Esta redaccién propuesta,
que establece criterios legales, pero atribuye al Gobierno un amplio margen de regulacion, pretende que
sea mas agil modular la aplicacion de la politica farmacéutica y las medidas de control del gasto de esta
prestaciéon, adecuandose mas rapidamente a la situacion dinamica del mercado farmacéutico y a las
necesidades de salud de los pacientes. Ademas, permite acordar con las Comunidades Auténomas este
sistema.

ENMIENDA NUM. 37
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

Al apartado veintinueve (articulo 94 bis)
De modificacion.
Se propone la modificacion del articulo 94 bis, que tendra la siguiente redaccion:
«Veintinueve. El articulo 94 bis queda redactado como sigue:

“1. Se entiende por prestacién farmacéutica ambulatoria la que se dispensa al paciente
mediante receta médica a través de oficina de farmacia.

2. Cuando la prestacion farmacéutica esté sujeta a aportaciéon del usuario esta se efectuara
en el momento de la dispensacion del medicamento o producto sanitario.

3. La aportacion del usuario serd la siguiente:

a) Un 40% del precio venta al publico para todos los usuarios que no estén exentos de pago
segun lo previsto en el apartado siguiente.
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b) Un 10% del PVP de los medicamentos pertenecientes a los grupos ATC de aportacion
reducida, con una aportacion maxima que se establecera y actualizara por el Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad. Lo establecido en este apartado se aplicara asimismo a los efectos
y accesorios sometidos a una aportacion reducida en su normativa especifica. Igualmente se
aplicara este porcentaje y la aportacion maxima establecida a los medicamentos y efectos y
accesorios que se dispensen a los pacientes de SIDA.

4. Estan exentos de aportacion los usuarios que pertenezcan a algunas de las siguientes
categorias:

a) Pensionistas y colectivos asimilados.

b) Desempleados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo y asimilados.

c) Tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad profesional.

d) Afectados de sindrome téxico y personas con discapacidad en los supuestos contemplados
en su normativa especifica.

e) Productos cuya dispensacion al usuario se realice en los centros o servicios asistenciales
sanitarios.

5. Elnivel de aportaciéon de las personas encuadradas en la Mutualidad General de Funcionarios
Civiles del Estado, el Instituto Social de las Fuerzas Armadas y la Mutualidad General Judicial sera
del 30 por ciento con caracter general, resultandoles de aplicacion lo dispuesto sobre aportacion
reducida de determinados medicamentos y la exencidn en los tratamientos derivados de accidentes
de trabajo y enfermedad profesional.”»

MOTIVACION

En primer lugar se excluye del copago los medicamentos dispensados a través de orden de
dispensacion hospitalaria de tal manera que el copago solo se aplicara sobre medicamentos dispensados
mediante receta médica en oficina de farmacia.

Se reducen los porcentajes de aportacion de tal manera que los usuarios aportaran el 40 por ciento
del PVP, quedando exentos los pensionistas a quienes el Real Decreto-ley 16/2012 aplicé el copago, y los
desempleados que hayan perdido los subsidios y asimilados.

ENMIENDA NUM. 38
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

De adicion.
Se propone la adicién de una nueva disposicion final, que tendré la siguiente redaccién:
«Disposicion final (nueva).

Se modifica el articulo 3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de Salud, que tendra la siguiente redaccion:

“Articulo 3. Titulares de los derechos.

1. Son ftitulares de los derechos a la proteccion de la salud y a la atencion sanitaria los
siguientes:

Todos los espanoles y los extranjeros en el territorio nacional en los términos previstos en el
articulo 12 de la Ley Organica 4/2000.
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Los nacionales de los Estados miembros de la Union Europea que tienen los derechos que
resulten del derecho comunitario europeo y de los tratados y convenios que se suscriban por el
Estado espariol y les sean de aplicacion.

Los nacionales de Estados no pertenecientes a la Unién Europea que tienen los derechos que
les reconozcan las leyes, los tratados y convenios suscritos.

2. Las Administraciones publicas orientaran sus acciones en materia de salud incorporando
medidas activas que impidan la discriminacion de cualquier colectivo de poblacién que por razones
culturales, linguisticas, religiosas o sociales tenga especial dificultad para el acceso efectivo a las
prestaciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud.”»

MOTIVACION

La enmienda tiene por objeto universalizar la asistencia sanitaria publica para lo se amplia el ambito
subjetivo del derecho a la proteccion de la salud con fondos publicos. Ambito subjetivo que ha sido
profundamente modificado por el recientemente aprobado Real Decreto-ley 16/2012 no solo desde un
punto de vista conceptual, a través de la figura del «asegurado» como titular del derecho a la asistencia
sanitaria, sino también por la restriccion de las personas hasta entonces con cobertura sanitaria publica.

ENMIENDA NUM. 39
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

De adicion.
Se propone la adicién de una nueva disposicion final, que tendra la siguiente redaccién:
«Disposicion final (nueva).

Se modifica el articulo 12 de la Ley Organica 4/2000, de 11 de enero, sobre derechos y libertades
de los extranjeros en Espafia y su integracion social, que tendra la siguiente redaccion:

“Articulo 12. Derecho a la asistencia sanitaria.

1. Los extranjeros que se encuentren en Espafa, inscritos en el padrén del municipio en el
que tengan su domicilio habitual, tienen derecho a la asistencia sanitaria en las mismas condiciones
que los espafioles.

2. Los extranjeros que se encuentren en Espafa tienen derecho a la asistencia sanitaria
publica de urgencia por enfermedad grave o accidente, cualquiera que sea su causa, y a la
continuidad de dicha atencion hasta la situacion de alta médica.

3. Los extranjeros menores de dieciocho afios que se encuentren en Espafia tienen derecho
a la asistencia sanitaria en las mismas condiciones que los espanoles.

4. Las extranjeras embarazadas que se encuentren en Espafia tienen derecho a la asistencia
sanitaria durante el embarazo, parto y postparto.”»

MOTIVACION

Se modifica la Ley de Extranjeria para volver a reconocer a los extranjeros la asistencia sanitaria en
las mismas condiciones que a los espafioles con el mero requisito del empadronamiento.
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ENMIENDA NUM. 40
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

De adicion.
Se propone la adicién de una nueva disposicion final, que tendré la siguiente redaccién:
«Disposicion final (nueva).

Uno. Se modifica el articulo 8 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de la Salud, que tendra la siguiente redaccion:

“Articulo 8. Cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.

Las prestaciones sanitarias del catalogo se haran efectivas mediante la cartera de servicios
acordada en el seno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, conforme con lo
dispuesto en la seccion Il de este capitulo.”

Dos. Se modifica el 20 de la ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesidn y Calidad del Sistema
Nacional de la Salud, que tendra la siguiente redaccion:

“Desarrollo de la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud.

1. Lacarterade servicios es el conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos, entendiendo
por tales cada uno de los métodos, actividades y recursos basados en el conocimiento y
experimentacién cientifica, mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias.

2. En el seno del Consejo Interterritorial se acordara la cartera de servicios correspondiente al
catélogo de prestaciones al que se refiere el articulo 7 de esta Ley, que se aprobara mediante real
decreto.

Las comunidades autbnomas, en el ambito de sus competencias, podran aprobar sus respectivas
carteras de servicios, que incluiran cuando menos la cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud.

En la elaboracion de las carteras de servicios se tendra en cuenta la eficacia, eficiencia,
efectividad, seguridad y utilidad terapéuticas, asi como las ventajas y alternativas asistenciales, el
cuidado de grupos menos protegidos o de riesgo y las necesidades sociales, y su impacto econémico
y organizativo.

En la evaluacién de lo dispuesto en el parrafo anterior participara la Red Espafiola de Agencias
de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias y Prestaciones del Sistema Nacional de Salud.

3. En cualquier caso, no se incluiran aquellas técnicas, tecnologias y procedimientos cuya
contribucion eficaz a la prevencion, diagnéstico, tratamiento, rehabilitacion y curacion de las
enfermedades, conservacidn o mejora de la esperanza de vida, autonomia y eliminacién o
disminucién del dolor y el sufrimiento no esté suficientemente probada.”

Tres. Se modifica el apartado 1 del articulo 21 de la ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion
y Calidad del Sistema Nacional de la Salud, que tendra la siguiente redaccion:

“1. La cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud se actualizara mediante orden de la
persona titular del Ministerio de Sanidad y Consumo, previo acuerdo del Consejo Interterritorial del
SistemaNacionalde Salud. Elprocedimiento paralaactualizacion se desarrollarareglamentariamente.”»

MOTIVACION

La enmienda tiene como objeto configurar de nuevo la cartera de servicios del Sistema Nacional de
Salud, volviendo a la definicidon que contemplaba la redaccion original de la Ley de Cohesién y Calidad del
Sistema Nacional de Salud, y que el Real Decreto-ley 16/2012 modificé introduciendo «una categorizacion»
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que distingue la cartera comun basica de servicios asistenciales, la cartera comun suplementaria
(prestacion farmacéutica, ortoprotésica y de productos dietéticos, asi como el transporte sanitario no
urgente) y la cartera comun de servicios accesorios, exigiendo en las dos ultimas categorias aportaciones
y/o reembolsos de los ciudadanos, lo que obstaculiza el acceso a las prestaciones y recorta el derecho a
la asistencia sanitaria gratuita.

ENMIENDA NUM. 41
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Socialista

De adicion.
Se propone la siguiente adicion a la disposicién derogatoria Unica, con la siguiente redaccion:

«Disposicion derogatoria

“

Asimismo, quedan derogadas las siguientes disposiciones:

— Articulos 3 bis, 3 ter, 8 bis, 8 ter, 8 quater y 8 quinquies de la Ley 16/2003, de 28 de mayo,
de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud.

— Disposicion adicional segunda y las disposicion transitorias primera y segunda del Real
Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de Medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y mejora de la calidad y seguridad de sus prestaciones,

— Cuantas otras disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en
esta Ley.”»

MOTIVACION

En coherencia con las tres enmiendas anteriores.

Ala Mesa de la Comision de Sanidad y Servicios Sociales

Don Josep Antoni Duran i Lleida, en su calidad de Portavoz del Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unio) y de acuerdo con lo establecido en el articulo 110 y siguientes del Reglamento de
la Camara, presenta las siguientes enmiendas al Proyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre
de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal,

y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de mayo de 2013.—Josep Antoni Duran i Lleida, Portavoz
del Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).
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ENMIENDA NUM. 42
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado dos del articulo Unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Dos. Elapartado 5 del articulo 2 queda redactado en los siguientes términos:

“5. Seprohibe laventa por correspondenciay por procedimientos telematicos de medicamentos
y productos sanitarios sujetos a prescripcion. La normativa de desarrollo establecera los requisitos
aplicables y regulara dichas modalidades de venta con respecto a los medicamentos no sujetos a
prescripcion, garantizando, en todo caso, que los medicamentos de uso humano se dispensen por
una oficina de farmacia autorizada, con la intervencion de un farmacéutico, previo asesoramiento
personalizado conforme previenen los articulos 19.4 y 84.1 de esta Ley, y con cumplimiento de la
normativa aplicable en funcién de los medicamentos objeto de venta o de la modalidad de venta y
cumplimiento de los requisitos en materia de informacion recogidos en la Ley 34/2002, de 11 de
julio, de servicios de la sociedad de la informacién y de comercio electrénico y, en el caso de los
medicamentos veterinarios, se dispensen por uno de los establecimientos descritos en los parrafos
a) y b) del articulo 38.2 de esta Ley, con la intervencién de un farmacéutico, debiendo asimismo
cumplir con los requisitos establecidos en la Ley 34/2002, de 11 de julio.

Se prohibe, asimismo, la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico de
medicamentos.

Las administraciones sanitarias, por razones de salud publica o seguridad de las personas
podran limitar, condicionar o prohibir la venta a domicilio y cualquier tipo de venta indirecta al publico
de los productos sanitarios de clase 1IB o lll , que presenten un riesgo medio-alto, alto o aquellos
destinados a ser utilizados o aplicados exclusivamente por profesionales sanitarios.

Lo establecido en este apartado se entiende sin perjuicio del reparto, distribucién o suministro
a las entidades legalmente autorizadas para la dispensacién al publico.

La normativa de desarrollo establecera 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.”»

JUSTIFICACION

El marco regulador actual de la UE para los productos sanitarios es la Directiva 93/42/CEE del Consejo.
Esta clasifica los productos sanitarios en cuatro clases de riesgo: clase | (riesgo bajo), que incluye, por
ejemplo, apodsitos adhesivos o gafas correctoras; clase Il a (riesgo medio bajo): por ejemplo, audifonos,
lentes de contacto, estimuladores musculares; clase Il b (riesgo medio alto): por ejemplo, maquinas de
rayos X, placas y tornillos 6seos; y clase Il (riesgo alto): por ejemplo, valvulas cardiacas, prétesis totales
de cadera o implantes mamarios y en general los productos sanitarios implantables activos (como
marcapasos o desfibriladores implantables).

En caso de mantenerse la posibilidad de introducir limitaciones, condiciones o prohibiciones de la
venta a domicilio y de la venta indirecta de productos sanitarios, esta deberia ir encaminada a los productos
sanitarios de clase IIb (riesgo medio-alto) y Il (riesgo alto) dado que las otras dos clases, si el fundamento
de la posibilidad de introducir limitaciones, condiciones o prohibiciones a este tipo de comercializacion de
productos sanitarios se encuentra en la defensa de la salud publica y de la seguridad de las personas, por
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su bajo o medio-bajo riesgo, determina que no pueda aplicarseles la limitacion o prohibicién de
comercializacion a distancia, venta a domicilio o por medios indirectos (baste pensar, por ejemplo, en las
tiritas).

De este modo, los productos sanitarios de clase | y de clase Il a certificados para uso doméstico deben
quedar fuera de la prohibiciéon de comercializacién en domicilio o venta indirecta.

ENMIENDA NUM. 43
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado cuatro del articulo Unico del referido texto.

Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

“Cuatro. El apartado 2 del articulo 3 queda redactado en los siguientes términos:

2. Asimismo el ejercicio profesional del farmacéutico en oficina de farmacia, en establecimiento
comercial detallista, en entidades o agrupaciones ganaderas o en un servicio de farmacia hospitalaria
y demas estructuras asistenciales sera incompatible con cualquier clase de intereses econémicos
directos de los laboratorios farmacéuticos y/o almacenes mayoristas, salvo su participaciéon en
cooperativas farmacéuticas con un minimo de 100 cooperativistas, y siempre que esta ultima no
conlleve un posible conflicto de intereses.”»

JUSTIFICACION

Consideramos que se deberia establecer que dichas cooperativas farmacéuticas deberian tener un
numero minimo de farmacias cooperativistas (por ejemplo 100), para evitar que unos pocos farmacéuticos
Se agrupen en una cooperativa para llevar a cabo actuaciones de compra de medicamentos con dudosas
finalidades.

ENMIENDA NUM. 44
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado dieciocho del articulo Unico referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:
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Dieciocho. El apartado 2 del articulo 38 queda redactado del siguiente modo:

“2. La dispensacion al publico de los medicamentos se realizara exclusivamente por:
a) [...]

b) [...]

c) [..]

d) Los veterinarios colegiados, en la forma que reglamentariamente se establezca.

Reglamentariamente... (resto igual)...”»

JUSTIFICACION

La propuesta que se realiza se concreta en adicionar, entre los posibles sujetos habilitados legalmente
para la dispensacion de medicamentos veterinarios, a los profesionales veterinarios colegiados en las
condiciones que reglamentariamente se pudieran establecer.

Elobjeto de lainiciativa es posibilitar que los profesionales veterinarios puedan dispensar a cualesquiera
personas propietarios de animales medicamentos veterinarios con destino a tales animales, solo y
exclusivamente cuando estemos en presencia de animales tratados, atendidos y diagnosticados por el
veterinario de que se trate y, por tanto, no se propone una dispensaciéon de medicamentos por estos
profesionales al publico en general.

ARadir que, en la mayoria de los paises de nuestro entorno (Francia, Gran Bretafia, Alemania,
Italia, etc.), se permite que los veterinarios dispensen medicamentos a los animales bajo su cuidado.

Insistimos que la posibilidad de que los veterinarios dispensen se enmarca en los supuestos referidos
a su concreta actuacion facultativa, es decir, en relacion a los animales de compaiia, de deporte y de ocio
o de produccion, en su caso, que previamente han tratado y diagnosticado. Luego no se trata de una
propuesta de poder efectuar dispensacion de medicamentos al publico en general.

Por ultimo, con la medida propuesta se permitiria el mas facil acceso a los medicamentos a todos
aquellos clientes que, por razones de lejania geografica, urgencia, horario, etc., se ven obligados a acudir,
después de visitar al profesional veterinario o de recibir la visita de este, a los establecimientos
correspondientes, oficinas de farmacia y establecimientos comerciales detallistas, con la receta del
profesional, a adquirir los medicamentos prescritos.

ENMIENDA NUM. 45
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado dieciocho del articulo Unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

“Dieciocho. El apartado 2 del articulo 38 queda redactado del siguiente modo:
2. Ladispensacion al publico de los medicamentos se realizara exclusivamente por:

a)

[..]
b) [.]
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c) [...]

Reglamentariamente se regulara la actuacién profesional del farmacéutico en cada uno de los
establecimientos anteriormente descritos en las letras b) y ¢) como condicién y requisito para
garantizar el control efectivo en la dispensacién al publico de los medicamentos veterinarios.

No obstante lo anterior, los medicamentos destinados a animales terrario, pajaros domiciliarios,
peces de acuario y pequenos roedores que no requieran prescripcion veterinaria, podran distribuirse
y venderse en otros establecimientos en los términos previstos reglamentariamente.”»

JUSTIFICACION

Excluir en el ultimo parrafo del apartado 2 del articulo 38 de la Ley 29/2006, a perros y gatos, de la
posibilidad de que los medicamentos a ellos destinados que no requieran prescripcion veterinaria puedan
distribuirse y venderse en otros establecimientos comerciales detallistas, ya que por razones de interés
sanitario y proteccion de la salud animal todos los productos que tengan la consideracién de medicamentos
y vayan destinados a animales como perros y gatos, en convivencia con personas, deben dispensarse,
como hasta ahora se venia produciendo, bajo el control de un profesional sanitario como el farmacéutico,
por las repercusiones que pueden tener sobre la salud humana.

En este sentido, la propia Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en el articulo 62 establece la
obligacion de presencia y actuaciéon de un farmacéutico responsable para garantizar el cumplimiento de
las funciones y responsabilidades necesarias para el debido control sanitario de los medicamentos en
beneficio de la sanidad animal.

ENMIENDA NUM. 46
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado diecinueve del articulo Unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Diecinueve. Los apartado 3y 4 del articulo 53 quedan modificados en los siguientes términos:
3. [...]7

“4. Los titulares de la autorizacién también estan obligados a comunicar a las autoridades
sanitarias de la comunidad auténoma donde hayan tenido lugar, las sospechas de reacciones
adversas de las que tengan conocimiento y que pudieran haber sido causadas por los medicamentos
que fabrican o comercializan, de conformidad con las buenas practicas de farmacovigilancia.”»

JUSTIFICACION

Se deja la incognita de a qué autoridad lo deben comunicar. Tal como estaba hasta ahora, quedaba claro
que se debe comunicar a la Comunidad Autbnoma donde ha tenido lugar la RAM (Reacciones adversas a
medicamentos) para que la Comunidad Auténoma pueda adoptar las medidas que corresponda en su ambito.
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ENMIENDA NUM. 47
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado veintidés del articulo Unico del referido texto.
Redaccioén que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintidés. Se afiade un nuevo articulo 66 bis, con la siguiente redaccion:

“1. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra un registro de
fabricantes, importadores o distribuidores de principios activos que incluira todos los datos que se
fijen de forma reglamentaria. Las autoridades sanitarias de las comunidades auténomas tendran
acceso a los datos completos de este registro a efectos de inspeccion. Los datos esenciales de este
reqgistro seran de acceso publico.

2. [...]17»

JUSTIFICACION

Se debe prever que las autoridades sanitarias de la Comunidad Auténoma tengan acceso directo a los
datos completos, a fin de poder llevar a cabo las actuaciones de control e inspeccidn necesarias de
verificacion del cumplimiento de las normas de correcta fabricaciéon de principios activos o de buenas
practicas de distribucion de principios activos sobre los fabricantes y distribuidores de principios activos
establecidos en su ambito territorial.

ENMIENDA NUM. 48
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar un nuevo apartado veintitrés bis del articulo Unico referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintitrés bis. Se adiciona un nuevo apartado al articulo 70, en los siguientes términos:

“3. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios establecera los requisitos
del articulo 70.1 no aplicables a los almacenes que se dediguen exclusivamente al suministro
directo a los profesionales de odontologia y veterinaria de los medicamentos que son necesarios

para el ejercicio de su actividad profesional.”»
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JUSTIFICACION

El objetivo de la enmienda es regular definitivamente la distribucion de los anestésicos y otros
medicamentos de uso dental por parte de los depdsitos dentales y su dispensacion directa a los odontélogos
y, teniendo en cuenta la actividad de dichos depésitos, consideramos que no se deberian aplicar todas las
exigencias de funcionamiento que se establecen en el articulo 70 a los almacenes de distribuciéon que
unicamente distribuyen medicamentos de uso humano para la practica odontoldgica. Portanto, proponemos
la inclusién de un nuevo apartado 3 en el articulo 70 en el que se establece que la AEMPS determinara
aquellos requisitos que son excesivos y por tanto no son necesarios para los almacenes que se dediquen
exclusivamente al suministro directo a los odontélogos y veterinarios de los medicamentos necesarios
para el ejercicio de su actividad profesional.

ENMIENDA NUM. 49
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado veinticinco del articulo Unico del referido texto.
Redaccioén que se propone:

«Articulo Unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veinticinco. Se afiade un nuevo articulo 71 bis, en el capitulo 1l del titulo IV, con la siguiente
redaccion:

“1. Laspersonas que se dediquen atareas de intermediacion en ladistribucion de medicamentos
de uso humano establecidas en Espafia deberan inscribirse, de forma previa al inicio de su actividad,
en un registro que la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios mantendra a tal
efecto, que incluira todos los datos que se fijen de forma reglamentaria. Las autoridades sanitarias
de las comunidades auténomas tendran acceso a los datos completos de este reqistro a efectos de
inspeccidn. Los datos esenciales de este registro seran de acceso publico.

2.[...]17»

JUSTIFICACION

Consideramos que las autoridades sanitarias de las CC.AA. deben tener acceso directo a los datos
completos de este registro a efectos de poder llevar a cabo las actuaciones de inspeccién y control que le
correspondan envirtud de sus competencias enla ejecucion de lalegislacion sobre productos farmacéuticos.

Se deberia valorar si competencialmente corresponderia a las CC.AA. llevar a cabo este registro para
los establecidos en su territorio.
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ENMIENDA NUM. 50
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar un nuevo apartado veinticinco bis del articulo Unico referido texto.
Redaccioén que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veinticinco bis. Se modifica el apartado 1 del articulo 77 bis, con la siguiente redaccion:

“1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensacion hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por instruccion de
un médico, un odontdlogo, un poddlogo en el ambito de sus competencias respectivas, unicos
profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros y los fisioterapeutas, de forma auténoma, podran
indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion
médica y los productos sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion.

El Gobierno regulara la indicacién, uso y autorizacion de dispensacion de determinados
medicamentos sujetos a prescripcion médica por los enfermeros y fisioterapeutas, en el marco de
los principios de la atencidn integral de salud y para la continuidad asistencial, mediante la aplicacion
de protocolos y guias de practica clinica y asistencial, de elaboracién conjunta, acordados con las
organizaciones colegiales de médicos y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del
Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social con la participacion de las organizaciones colegiales,
referidas anteriormente, acreditara con efectos en todo el Estado, a los enfermeros y fisioterapeutas
para las actuaciones previstas en este articulo.”»

JUSTIFICACION

Se propone la inclusién al colectivo de fisioterapeutas en el grupo de profesionales que de forma
auténoma pueda indicar, usar y autorizar la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a
prescripcién médica y los productos sanitarios mediante la correspondiente orden de dispensacion.

ENMIENDA NUM. 51
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado veintiséis del articulo unico referido del texto.

Redaccion que se propone:
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«Articulo Unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintiséis. Se modifica el titulo del articulo 78, asi como su apartado 3, quedando redactados
como sigue:

“3. Porrazones de salud publica o seguridad de las personas, se podra limitar, condicionar o
prohibir la publicidad de los medicamentos y de los productos sanitarios. Las limitaciones,
condiciones o prohibiciones no podran sobrepasar de lo estrictamente necesario para la proteccion
de la salud publica o la seguridad de las personas. y deberan estar establecidas en normativa
estatal que establezca con claridad los supuestos en que procedera la aplicacion de las referidas
limitaciones. condiciones o prohibiciones.

La exigencia de autorizacién previa solo se aplicara a los productos sanitarios que estan
destinados exclusivamente a ser utilizados o aplicados por profesionales sanitarios. En los demas
podra adoptarse la medida de comunicacion previa.”»

JUSTIFICACION

Es imprescindible que queden aclaradas las limitaciones, condiciones o prohibiciones de la publicidad
de medicamentos y de productos sanitarios. Estas solo procederan en la medida necesaria para la proteccién
de la salud publica y de la seguridad de las personas. Es necesario respetar el principio de proporcionalidad
y el caracter excepcional de las limitaciones en materia de publicidad, esa necesidad ha sido destacada por
el Tribunal de Justicia de la Unién Europea en su sentencia de 2 de abril de 2009 (apartado 26). Asi también
en su sentencia del TIUE de 25 de marzo de 2004, asunto C-71/02, Herbert Karner Industrie-Auktionen
GmbH y Troostwijk GmbH, apartado 50 [Rec. 2004, pags. |- 3054 y siguientes (I-3070)].

Por otro lado, la autorizacion previa de la publicidad se aplicara a los productos sanitarios que estén
destinados exclusivamente a ser utilizados o aplicados por profesionales sanitarios.

ENMIENDA NUM. 52
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar un nuevo apartado veintiséis bis del articulo Unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintiséis bis. Se modifica el apartado 5 del articulo 78, quedando redactados como sigue:

“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 producto esté financiado por el Sistema
Nacional de Salud. Esta prohibicion 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 prohiben las primas, obsequios, descuentos, premios, concursos,
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bonificaciones o similares como métodos vinculados a la promocién o venta al publico de dichos
productos.”»

JUSTIFICACION

La redaccion es confusa y, tal como nos clarificé la AEMPS en una consulta efectuada en noviembre
de 2007, «el inciso final de este articulo, pues aun cuando se refiere solo a productos, por razones logicas
y sistematicas las notas explicitadas en el parrafo anterior les seran enteramente aplicables, y todo ello sin
perjuicio de la normativa especifica en materia de publicidad, defensa de consumidores y usuarios y
defensa de la competencia».

En el parrafo anterior se indicaba: «los productos sanitarios a los que se aplica este punto son aquellos
productos que se venden al publico en establecimientos sanitarios y que son financiados por el Sistema
Nacional de Salud, tanto los que forman parte de la prestacion farmacéutica, como efectos y accesorios,
como los que estan incluidos en la prestacién ortoprotésica. En consecuencia, estas prohibiciones no se
aplican al resto de productos sanitarios».

ENMIENDA NUM. 53
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado veintisiete al articulo Unico del referido texto.
Redaccién que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintisiete. Se afiaden dos nuevos apartados 6 y 7 al articulo 78, con la siguiente redaccion:

“6. [...]

7. Lapublicidad de las técnicas o procedimientos médicos o quirurgicos ligados a la utilizacién
de productos sanitarios especificos con su nombre o marca comercial respetara los criterios
contemplados en la publicidad de productos sanitarios.”»

JUSTIFICACION

En este apartado se deberia clarificar el término «especificos» y en el caso de que quiera decir «con
su nombre y marca comercial» deberia detallarse claramente.

Desde nuestro punto de vista, lainformacion de las técnicas o los procedimientos médicos o quirurgicos
ligados a la utilizacién de productos sanitarios no deben tener consideracion de publicidad. Entendemos
que los pacientes tienen derecho a la informacién sobre las terapias o procedimientos a los que van a ser
sometidos y poder valorar las opciones.
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ENMIENDA NUM. 54
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar un apartado veintisiete bis al articulo Unico del referido texto.
Redaccioén que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintisiete bis. Se modifica el apartado 4 del articulo 85, con la siguiente redaccion:

“4. Cuando la prescripcion se realice por principio activo, el farmacéutico dispensara el
medicamento de precio mas bajo de su agrupacién homogénea.”»

JUSTIFICACION

La reforma del articulo 85 de la Ley de Garantias, operada por el Real Decreto-ley 16/2012, de Medidas
urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad
de sus prestaciones, aclaré los términos de la prescripcion (la prescripcion ha de ser eficiente, sea por
denominacién comercial o por principio activo), pero también generd un grave problema al introducir de
nuevo la preferencia del genérico sobre la marca, en caso de prescripcion por principio activo, para caso
de igualdad de precio, reintroduciendo lo que en el Real Decreto-ley 9/2011 se habia eliminado y ya
consolidado. No hay ningun argumento que justifique la discriminacion de unos productos frente a otros,
ni ningun beneficio para el SNS.

Asi, la modificacion del apartado cuarto del articulo 85 que se propone mediante esta enmienda se
justifica en que las marcas puedan competir con los genéricos en igualdad de condiciones. Evitando la
innecesaria confusion que se produce en los pacientes, especialmente ancianos y polimedicados, como
consecuencia de los continuos cambios de medicamentos de marca por distintos medicamentos genéricos
a igual precio.

ENMIENDA NUM. 55
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado veintiocho del articulo tnico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintiocho. El apartado 5 del articulo 86 queda redactado como sigue:
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“5.  Cuando la prescripcion se realice por denominacién comercial, si el medicamento prescrito
tiene un precio superior al precio menor de su agrupacion homogénea el farmacéutico sustituira el
medicamento prescrito por el de precio mas bajo de su agrupacién homogénea.”»

JUSTIFICACION

En coherencia y en el mismo sentido que la enmienda al articulo 85.4 se pretende dar nueva redaccién
articulo 86.5 en el mismo sentido.

Por otro lado, hay que tener en cuenta lo que recientemente ha sefialado el Consejo Econdémico y
Social en su Dictamen 2/2013 de fecha 20 de marzo de 2013, al informar el presente Proyecto de Ley
(entonces, en fase de Anteproyecto), y que, al hacer comentarios al articulo 86 de la Ley 29/2006 dijo:
«Ello no obsta para sefalar que, en opinién del CES, en este supuesto concreto de igualdad de precios,
no parezca razonable que el farmacéutico esté obligado a sustituir necesariamente por el medicamento
geneérico, pudiendo en este caso abrirse la sustitucion también a otras opciones de marca que no superen
dicho precio. A este respecto, el CES recuerda, como ha hecho en anteriores ocasiones, la importancia de
que la toma de decisiones econdmicas que afectan a un bien de primera necesidad estrechamente
vinculado a la salud, como el medicamento, esté presidida en todo caso por argumentaciones y
justificaciones de naturaleza sanitaria».

ENMIENDA NUM. 56
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)

A efectos de suprimir un inciso en el apartado veintiocho del articulo Unico referido texto.

Se suprime el ultimo inciso de punto 5 del articulo 86 del apartado veintiocho del articulo unico «o el
medicamento biosimilar correspondiente».

JUSTIFICACION

La supresién que se propone esta justificada por el hecho de que el articulo 28 (apartado 5 del articulo
86) del Proyecto de Ley contradice la normativa vigente. Desde el punto de vista juridico y sanitario, no es
trasladable sin mas a los medicamentos bioldgicos (entre ellos los biosimilares) ni por mera analogia, la
normativa reguladora sobre medicamentos genéricos. Para que fuese aplicable en la practica lo previsto
en este articulo, resultaria indispensable el desarrollo legislativo especifico que fuese necesario, como
ocurre en otros paises de la Unién Europea.

El articulo 28 (apartado 5 del articulo 86) situa a los biosimilares en el marco de la prescripcion por
principio activo y los asimila a los medicamentos genéricos. Este planteamiento genera serias dudas para
los pacientes, los médicos, los farmacéuticos y los distintos agentes sanitarios.

Pero sobre todo la redaccion propuesta contraviene dos articulos de la propia Ley y su legislaciéon
relacionada que los desarrolla, como son:

Articulo 85.3: que literalmente pone «No obstante, la prescripcion por denominacion comercial de
medicamentos sera posible siempre y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para el sistema
y en el caso de los medicamentos considerados como no sustituibles». O sea, no es posible la redaccion
del apartado 5 del articulo 86.

Articulo 93.4: que cita las agrupaciones homogéneas en el sistema de precios de referencia. Las
agrupaciones homogéneas de acuerdo con el sistema vigente de precios de referencia excluyen a los
medicamentos no sustituibles (incluidos los biolégicos).

Los farmacos bioldgicos tienen requerimientos de seguridad que su sustituibilidad no sea automatica,
como es el caso de los medicamentos de sintesis quimica. Por ello en el propio sistema de precios de
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referencia se disefid la posibilidad de excluir los medicamentos no sustituibles de las agrupaciones
homogéneas (que definen medicamentos sustituibles) aunque luego en los conjuntos se les incluya y
fuerce a reduccion de precios.

La normativa comunitaria confia a la Legislacion de los Estados miembros la regulacién de las
decisiones de sustitucion por el farmacéutico de un medicamento biolégico de referencia por otro biosimilar.
En Espafa, la Orden Ministerial SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se establecen los
medicamentos que constituyen excepcion a la posible sustitucion por el farmacéutico con arreglo al
articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, refrendada en 2008 por la Agencia Espafiola del Medicamento (AEMPS), establece claramente
la no sustitucién en el caso de los medicamentos bioldgicos por razones de seguridad.

ENMIENDA NUM. 57
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar un nuevo apartado veintiocho bis al articulo Unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintiocho bis. Se afiade un nuevo apartado 6 al articulo 86, con la siguiente redaccion:

“6. Los medicamentos biosimilares estaran sujetos a su regulacién especifica.”»

JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda planteada al articulo 86.5. La modificacion que se propone esta
justificada por el hecho de que el articulo 28 (apartado 5 del articulo 86) del Proyecto de Ley contradice la
normativa vigente. Desde el punto de vista juridico y sanitario, no es trasladable sin mas a los medicamentos
biolégicos (entre ellos los biosimilares) ni por mera analogia, la normativa reguladora sobre medicamentos
genéricos. Para que fuese aplicable en la practica lo previsto en este articulo, resultaria indispensable el
desarrollo legislativo especifico que fuese necesario, como ocurre en otros paises de la Unién Europea.

El articulo 28 (apartado 5 del articulo 86) sitia a los biosimilares en el marco de la prescripcién por
principio activo y los asimila a los medicamentos genéricos. Este planteamiento genera serias dudas para
los pacientes, los médicos, los farmacéuticos y los distintos agentes sanitarios.

Pero sobre todo la redaccion propuesta contraviene dos articulos de la propia Ley y su legislaciéon
relacionada que los desarrolla, como son:

Articulo 85.3: que literalmente pone «No obstante, la prescripcion por denominacién comercial
de medicamentos sera posible siempre y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para el
sistema y en el caso de los medicamentos considerados como no sustituibles». O sea, no es posible
la redaccion del apartado 5 del articulo 86.

Articulo 93.4: que cita las agrupaciones homogéneas en el sistema de precios de referencia.
Las agrupaciones homogéneas de acuerdo con el sistema vigente de precios de referencia excluye
a los medicamentos no sustituibles (incluidos los bioldgicos).

La normativa reguladora del Sistema de Precios de Referencia (SPR), basada en medicamentos que
constituyen agrupaciones homogéneas tal y como se establece en el punto 3 de la disposicion adicional
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decimocuarta de la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios,
excluye de las mismas a los medicamentos biolégicos por ser no sustituibles (RD-L 9/2011, de 19 de
agosto, de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional de salud, de contribucion
a la consolidacion fiscal, y de elevacion del importe maximo de los avales del Estado para 2011). El SPR
esta concebido para medicamentos convencionales quimicos, cuya estructura molecular es idéntica, pero
los medicamentos bioldgicos son de estructura muy compleja y se producen en base a organismos vivos,
por lo que un biolégico y su biosimilar tienen estructuras moleculares diferentes. Por ello, los requisitos
para la acreditacion de que un biosimilar cumple los estandares de garantias de calidad, eficacia y
seguridad requiere procedimientos (ensayos clinicos) muy complejos, a los que no se someten los
genéricos. Por ello en el propio sistema de precios de referencia se disefid la posibilidad de excluir los
medicamentos no sustituibles de las agrupaciones homogéneas (que definen medicamentos sustituibles)
aunque luego en los conjuntos se les incluya y fuerce a reduccion de precios.

Aplicar los sistemas de sustitucion e intercambiabilidad a los farmacos biolégicos implica riesgos de
seguridad, derivados de la imposibilidad de detectar cual de los farmacos ha tenido efecto positivo, o en
el caso de aparecer reacciones adversas, cual de ellos las ha provocado.

La normativa comunitaria confia a la Legislacion de los Estados miembros la regulaciéon de las
decisiones de sustitucion por el farmacéutico de un medicamento biolégico de referencia por otro biosimilar.
En Espafa, la Orden Ministerial SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se establecen los
medicamentos que constituyen excepcion a la posible sustitucion por el farmacéutico con arreglo al
articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, refrendada en 2008 por la Agencia Espafiola del Medicamento (AEMPS), establece claramente
la no sustitucién en el caso de los medicamentos bioldgicos.

En Europa, la Directiva 2012/52/UE, que debe trasponerse a la legislacion espafiola en los proximos
meses, dice expresamente que la prescripcion en caso de los medicamentos biolégicos debe hacerse por
marca. De hecho, casi todos los paises de la Unién Europea tienen una posicién clara a favor de la no
sustitucion. Unos, con una legislacion aprobada en este sentido (entre ellos, Esparia, Alemania y Francia);
otros, con recomendaciones expresas (Reino Unido y Bélgica, entre otros), otros con una lista que
excluyen a los biolégicos de la sustitucion (ltalia, Dinamarca, Noruega y Suecia, entre otros) o con una
posicién oficial al respecto (Holanda). Unicamente no tienen una postura definitiva todavia Portugal,
Letonia, Estonia, Bulgaria, Republica Checa, Irlanda, Malta y Polonia.

ENMIENDA NUM. 58
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar un nuevo apartado veintiocho ter al articulo Unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintiocho ter. Se modifica el apartado 1y 4 del articulo 89, con la siguiente redaccion:

“1. Para la financiacion publica de los medicamentos sera necesaria su inclusiéon en la
prestacién farmacéutica mediante la correspondiente resolucion expresa de la unidad responsable
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, estableciendo las condiciones de
financiacion y precio en el ambito del Sistema Nacional de Salud.”
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“4. De forma equivalente se procedera en el caso de los 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 u orden de dispensacion, en territorio nacional.”»

JUSTIFICACION

La nueva redaccion que se le ha dado al apartado 1 del articulo 89 de la Ley 29/2006 donde se
establece que para la financiacién publica de los medicamentos y productos sanitarios sera necesaria su
inclusion en la prestacion farmacéutica, en lo que se refiere a productos sanitarios resulta confusa ya que
los productos sanitarios se pueden incluir en la financiacion publica a través de otras vias como, por
ejemplo, a través de la prestacion ortoprotésica. Por tanto, teniendo en cuenta que la aplicaciéon de este
procedimiento de financiacién publica a los productos sanitarios queda perfectamente recogida en el
apartado 4 de este mismo articulo donde se establece que de forma equivalente se procedera en el caso
de los productos que vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
y que se dispensen, a través de receta oficial (deberia afiadirse «u orden de dispensacién»), en territorio
nacional, consideramos que el apartado 1 se deberia dejar sin aplicacién a los productos sanitarios.

ENMIENDA NUM. 59
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)

A efectos de adicionar un nuevo apartado veintiocho quater al articulo Unico referido texto.
Redaccién que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Veintiocho quater. El apartado 1 del articulo 94 bis queda redactado como sigue:

“1. Se entiende por prestacion farmacéutica ambulatoria la que se dispensa al paciente, a
través de receta médica, en oficinas de farmacia.”»

JUSTIFICACION

Se pretende eliminar el copago, es decir, la aportacion por parte de los usuarios a la prestacion
farmacéutica de dispensacion hospitalaria, dado que esta medicacién esta destinada a tratamientos muy
costosos, por tanto, el copago seria inasumible por gran parte de los pacientes, ello comportaria no poder
acceder al tratamiento.

ENMIENDA NUM. 60
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado cuarenta del articulo Unico del referido texto.
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Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Cuarenta. Se afiade un nuevo articulo 101 bis, con la siguiente redaccién:
“Articulo 101 bis. Infracciones de productos sanitarios.

1. Las infracciones ... (resto igual)...
2. Constituiran faltas... (resto igual)...

a) [..]

b) Infracciones graves:
.2 ...(restoigual)...

14.2 Vender al publico productos sanitarios en los casos no permitidos, asi como sin exigir la
correspondiente prescripcion cuando esta resulte obligada, salvo lo contemplado en la infraccion 7.3,
de la letra c) de este apartado.

15.2 ...(restoigual)...”.»

JUSTIFICACION

Ninguna directiva vigente sobre productos sanitarios, ni la propuesta de Reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios y por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE,
el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y con el cual quedara derogadas
las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE, prevén limitaciones o prohibiciones al libre comercio en relacion
a los productos sanitarios en la modalidad de venta a domicilio o venta indirecta.

ENMIENDA NUM. 61
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado cuarenta y tres del articulo unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Cuarenta y tres. Se afiade un nuevo apartado 7 en el articulo 102, con la redaccion siguiente:

“7. Lo previsto en los apartados anteriores resultara de aplicacion a las infracciones en materia
de productos sanitarios y cosméticos, de conformidad con lo establecido en los articulos 101 bis
y 101 ter.

No obstante, en el caso de infracciones en materia de productos sanitarios y cosméticos, la
sancioén a aplicar sera equivalente al 50% de la establecida para las infracciones en materia de
medicamentos.
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La sancion solo se impondra en su grado maximo cuando la actuacion infractora haya producido
un dafio directo o provocado un riesgo grave y directo en la salud publica.”»

JUSTIFICACION

No ha habido ningin problema de salud publica en Espafa, relacionado con la comercializacién de
productos sanitarios y cosméticos, que justifique un aumento tan importante de la cuantia de las sanciones
para equipararlo con los farmacos. Los riesgos para la salud de los productos sanitarios y cosméticos son
muy inferiores a los de los medicamentos.

Las sanciones en otros paises de nuestro entorno son mas reducidas: Ej.: En Italia las sanciones de
los productos sanitarios van de 500 euros a 128.400 euros. En Espafia con la normativa vigente (sin la
subida) las sanciones van de «hasta 3.005,6 euros para las leves» hasta los 601.012,10 euros para las
muy graves, pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o
servicios objeto de la infraccion. Con los cambios propuestos en el Proyecto de Ley las sanciones irian:
hasta 6.000 euros para las de grado minimo hasta 1.000.000 euros para las infracciones muy graves,
pudiendo rebasar dicha cantidad hasta alcanzar el quintuplo del valor de los productos o servicios objeto
de la infraccion.

ENMIENDA NUM. 62
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado cuarenta y seis del articulo Gnico del referido texto.
Redaccién que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Cuarenta y seis. Se modifica el articulo 111, quedando redactado en los siguientes términos:
“Articulo 111. Cuantia.

1. La cuantia de cada tasa en euros sera:

Grupo |. Medicamentos de uso humano.

[...]

Grupo Il. Medicamentos alérgenos.

[...]

Grupo lll. Medicamentos de plantas medicinales.

[...]

Grupo IV. Medicamentos Homeopaticos de uso humano y veterinario.

[.]
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Grupo VI. Laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores o distribuidores de principios
activos y otras entidades que desarrollen actividades con medicamentos o principios activos.

[.]

6.4.a) Actuaciones inspectoras individualizadas a peticion de parte, y salvo en los supuestos
de denuncia o a peticidon de una asociacion de usuarios o consumidores representativa.

...(resto igual)...”.»

JUSTIFICACION

Se introduce «a peticién de parte» dado que lo habitual es que la correspondiente prestacion o
actividad de la Administracion sea solicitada (en su propio interés) por quien, precisamente por eso mismo,
va a verse luego llamado al pago de la tasa.

ENMIENDA NUM. 63
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado cuarenta y seis del articulo Unico del referido texto.
Redaccion que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Cuarenta y seis. Se modifica el articulo 111, quedando redactado en los siguientes términos:
“Articulo 111. Cuantia.

2. La cuantia de cada tasa en euros sera:

Grupo I.  Medicamentos de uso humano.

[...]

Grupo Il.  Medicamentos alérgenos.

[...]

Grupo lll.  Medicamentos de plantas medicinales.

[...]

Grupo IV. Medicamentos homeopaticos de uso humano y veterinario.
[...]

Grupo VI. Laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores o distribuidores de principios
activos y otras entidades que desarrollen actividades con medicamentos o principios activos.

[.]
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Grupo VII. Certificaciones e informes.

[...]

Grupo VIII.  Productos sanitarios, cosméticos y de cuidado personal.
[...]

Grupo IX. Medicamentos veterinarios.

[...]

9.8 Tasa por declaracién anual simple de intencion de comercializar un medicamento
veterinario ya autorizado por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

...(resto igual).”»

JUSTIFICACION

La normativa vigente establece dos vias para la autorizacion de medicamentos veterinarios: 1) ante la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), cuya autorizacidon permite la comercializacion del producto en
todo el territorio de la UE, este procedimiento es denominado «centralizado», y 2) ante la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), que permite la comercializacion bien en Espafa o
varios Estados miembros de la UE; en este caso puede tratarse de un procedimiento estrictamente
nacional, por reconocimiento mutuo o descentralizado.

Asimismo, los laboratorios estan obligados a realizar anualmente una declaracion de intencion de
comercializacion de los medicamentos veterinarios, junto con el pago de una tasa por este servicio. En el
caso de los medicamentos veterinarios autorizados por procedimiento centralizado, la tasa por declaracion
de intencion de comercializacion se efectua ante la EMA, tal y como exige el Reglamento (CE) n.° 297/95
del Consejo de 10 de febrero de 1995, relativo a las tasas que deben pagarse a la Agencia Europea para
la Evaluacion de Medicamentos en su articulo 5, punto 6: «Tasa anual. Se aplicara una tasa anual de “...”»
a todas las autorizaciones de puesta en el mercado de un medicamento. Dicha tasa cubrira la totalidad de
las presentaciones autorizadas de un mismo medicamento.

Por ello, la redaccién actual del tipo de tasa obligaria al laboratorio farmacéutico a tener que abonar la
tasa por declaraciéon de intencién de comercializacién de los productos centralizados ante la AEMPS,
ademas de su correspondiente pago que se realiza a la EMA, es decir, se pagaria por un mismo servicio
ante dos agencias reguladoras distintas.

ENMIENDA NUM. 64
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado cuarenta y seis del articulo unico del referido texto.
Redaccioén que se propone:

«Articulo Unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Cuarenta y seis. Se modifica el articulo 111, quedando redactado en los siguientes términos:

“Articulo 111. Cuantia.

cve: BOCG-10-A-46-2



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie A Num. 46-2 7 de junio de 2013

Pag. 50

3. La cuantia de cada tasa en euros sera:

Grupo I.  Medicamentos de uso humano.

[.]

Grupo Il.  Medicamentos alérgenos.

[.]

Grupo lll. Medicamentos de plantas medicinales.

[.]

Grupo IV. Medicamentos homeopaticos de uso humano y veterinario.

[.]

Grupo VI. Laboratorios farmacéuticos, fabricantes, importadores o distribuidores de principios
activos y otras entidades que desarrollen actividades con medicamentos o principios activos.

[.]

Grupo VII. Certificaciones e informes.

[.]

Grupo VIII.  Productos sanitarios, cosméticos y de cuidado personal.

[.]

Grupo IX. Medicamentos veterinarios.

[.]

9.10 Tasa por evaluacion de informe periédico de seguridad semestral de un medicamento
veterinario registrado en Espana.

9.11 Tasa por evaluacidon de informe periodico de seguridad anual de un medicamento
veterinario registrado en Espana.

9.12 Tasa por evaluacién de informe periodico de seguridad trienal de un medicamento
veterinario registrado en Espana.

...(resto igual).”»

JUSTIFICACION

Dado que laAgencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) no tiene competencia
legal para evaluar informes periédicos de seguridad de medicamentos no autorizados por la AEMPS, ya
que el procedimiento de evaluacion de IPS por work-sharing no tiene base legal, se deberia restringir a los
casos en los que el medicamento veterinario esté registrado en Espafa.

Respecto a la tasa 9.12, se propone ademas eliminar «o superior a tres afios» dado que la normativa
vigente (Real Decreto 1246/2008, de 18 de julio, por el que se regula el procedimiento de autorizacion,
registro y farmacovigilancia de los medicamentos veterinarios fabricados industrialmente. Articulo 66.
Obligaciones de los titulares de las autorizaciones de comercializacion), no contempla el envio de informes
periddicos de seguridad de mas de tres afios.
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ENMIENDA NUM. 65
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de modificar el apartado cuarenta y seis del articulo Unico del referido texto.
Redaccioén que se propone:

«Articulo unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

La Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, queda modificada como sigue:

Cuarenta y seis. Se modifica el articulo 111, quedando redactado en los siguientes términos:

“Articulo 111.  Cuantia
1. L.

2. A los efectos del apartado anterior, se entendera por extension de linea la segunda y
sucesivas solicitudes de autorizacidn e inscripcion en el registro de otras formas farmacéuticas,
vias de administracion y concentracion de un medicamento ya autorizado e inscrito.

La cuantia de la tasa de las extensiones de linea sera del setenta por ciento de la primera
autorizacion del medicamento.

En el caso de los medicamentos de uso veterinario tendran la consideracion de extensién de
linea la ampliacion de una autorizacion a nuevas especies de destino.

...(resto igual).”»

JUSTIFICACION

El redactado actual se deberia modificar para que en el caso de los medicamentos veterinarios también
se considere como extension de linea la ampliacion de una autorizacion a otras especies distintas de las
productoras de alimentos. Por ello, se propone eliminar «siempre que se trate de especies productoras de
alimentos».

El hecho de restringir la consideracién de extensiéon de linea solamente a las especies productoras de
alimentos afectaria negativamente a la disponibilidad de medicamentos para controlar, tratar o prevenir
enfermedades que afectan a especies de especial interés en nuestro pais, como gatos, hurones, etc., con
las potenciales implicaciones en la salud publica que ello podria suponer.

La importancia de promover la disponibilidad de medicamentos veterinarios en todas las especies
ganaderas de produccion de alimentos, asi como en animales de compania, es compartida por todas las
partes interesadas en el ambito de la sanidad animal, incluyendo la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

En este sentido, recientemente se cre6 el Comité de Disponibilidad de Medicamentos Veterinarios de
la AEMPS, que tal y como se describe en el articulo 25 del Real Decreto 1275/2011, de 16 de septiembre,
por el que se crea la Agencia estatal «Agencia Esparfiola de Medicamentos y Productos Sanitarios», y se
aprueba su Estatuto, es el 6rgano colegiado, adscrito a la Agencia, que tiene por objetivo promocionar y
favorecer la disponibilidad de medicamentos veterinarios para todas las especies ganaderas de produccion
de alimentos y animales de compafia donde se produzca un vacio terapéutico y/o que por ser mercados
reducidos no se dispongan de medicamentos para tratar determinadas enfermedades, mediante acciones
tendentes a favorecer, impulsar y apoyar la investigaciéon, experimentacion, desarrollo, registro y
comercializacion de los mismos.
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ENMIENDA NUM. 66
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar una disposicién adicional nueva al referido texto.
Redaccioén que se propone:
«Disposicion adicional (nueva).

Los equivalentes terapéuticos tendran caracter excepcional. Mediante un Real Decreto se
regularan los requisitos concretos que deberan cumplirse, tras una valoracién particular de cada
caso para ser autorizados.»

JUSTIFICACION

En paises de nuestro entorno, como Alemania o Italia, los equivalentes terapéuticos tienen caracter
excepcional y estan regulados en aras a la seguridad de los pacientes.

ENMIENDA NUM. 67
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)
A efectos de adicionar una disposicién adicional nueva al referido texto.
Redaccioén que se propone:
«Disposicion adicional (nueva).

Se autoriza a las administraciones responsables de la financiacién de los medicamentos a
establecer tasas administrativas de caracter disuasorio de sobreconsumo de medicamentos
financiados con fondos publicos, en los casos que lo consideren oportuno y limitandose su aplicacion
en funcién de la renta de los beneficiarios.»

JUSTIFICACION

Permitir a las administraciones que soportan el peso del coste de los medicamentos financiados con
fondos publicos a establecer medidas que puedan aligerar el gasto sanitario.

ENMIENDA NUM. 68
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)

A efectos de adicionar una disposicion final nueva al referido texto.
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Redaccion que se propone:

«Disposicion final (nueva). Modificacién de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco
del Personal estatutario de los servicios de salud.

Se modifica el apartado 1 de la disposicién adicional decimosexta de la Ley 55/2003, de 16 de
diciembre, del Estatuto Marco del Personal estatutario de los servicios de salud, que queda
redactado como sigue:

“1. Los médicos, practicantes y matronas titulares de los servicios sanitarios locales que
presten sus servicios como médicos generales, practicantes y matronas de los servicios de salud,
y el resto del personal funcionario sanitario que preste sus servicios en instituciones sanitarias
publicas, dispondran hasta el 31 de diciembre de 2020 para integrarse en los servicios de salud
como personal estatutario fijo, sin perjuicio de los derechos consolidados. A tal fin las comunidades
auténomas estableceran los procedimientos oportunos.”»

JUSTIFICACION

Gran parte de profesionales que se encontrarian actualmente no integrados en los servicios de salud
como personal estatutario fijo estan cerca de la edad de jubilacion. Por tanto, nos parece innecesario
establecer procedimientos especificos por los pocos afios que dichos profesionales formarian parte del
personal estatutario.

ENMIENDA NUM. 69
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)
A efectos de adicionar una disposicion final nueva al referido texto.
Redaccion que se propone:

«Disposicién final (nueva). Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad
del Sistema Nacional de Salud.

Se modifica el articulo 3 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesioén y calidad del Sistema
Nacional de Salud, que queda redactado como sigue:

“Articulo 3. Personas con derecho a la asistencia sanitaria, con cargo a fondos publicos, a través
del Sistema Nacional de Salud, a los que se reconoce la condicién de asegurado.

1. La asistencia sanitaria en Espafia, con cargo a fondos publicos, a través del Sistema
Nacional de Salud, se garantiza a las personas con nacionalidad espafola residentes en Espafia.
2. Los extranjeros titulares de una autorizacién para residir en territorio espafiol tienen

derecho a asistencia sanitaria en Espafia, con cargo a fondos publicos, a través del Sistema
Nacional de Salud, si se encuentren en alguno de los siguientes supuestos:

a)  Ser trabajador por cuenta ajena o por cuenta propia, afiliado a la Seguridad Social y en
situacién de alta o asimilada a la de alta.

b)  Ostentar la condicién de pensionista del sistema de la Seguridad Social.

c) Ser perceptor de cualquier otra prestacion periddica de la Seguridad Social, incluidas la
prestacion y el subsidio por desempleo.
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d) Haber agotado la prestacion o el subsidio por desempleo y figurar inscrito en la oficina
correspondiente como demandante de empleo, no acreditando tener derecho a la asistencia
sanitaria por cualquier otro titulo.

3. Las personas de algun Estado miembro de la Unién Europea, del Espacio Econdmico
Europeo o de Suiza que residan en Espana que no estén incluidos en ninguno de los supuestos
anteriormente establecidos tienen derecho a asistencia sanitaria en Espafna, con cargo a fondos
publicos, a través del Sistema Nacional de Salud, en las condiciones que establece la normativa de
la Uniodn Europea sobre derecho de los ciudadanos de la Unién y de los miembros de sus familias
a circular y residir libremente en el territorio de los Estados miembros.

4. El cényuge o persona con analoga relacién de afectividad, que debera acreditar la
inscripcioén oficial correspondiente, el ex conyuge, asi como los descendientes a cargo del mismo
que sean menores de 26 afos o que tengan una discapacidad en grado igual o superior al 65% de
los extranjeros incluidos en el numero 2 de este articulo, siempre que residan en Espafia, tienen
derecho a asistencia sanitaria en Espafia, con cargo a fondos publicos, a través del Sistema
Nacional de Salud.

5. Aquellas personas que no tengan derecho a asistencia sanitaria en Espafa, con cargo a
fondos publicos, a través del Sistema Nacional de Salud podran obtener la prestacion de asistencia
sanitaria mediante el pago de la correspondiente contraprestacion o cuota derivada de la suscripcion
de un convenio especial.

6. Lo dispuesto en los apartados anteriores de este articulo no modifica el régimen de
asistencia sanitaria de las personas titulares o beneficiarias de los regimenes especiales de la
Seguridad Social gestionados por la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado, la
Mutualidad General Judicial y el Instituto Social de las Fuerzas Armadas, que mantendran su
régimen juridico especifico.

A este respecto, las personas encuadradas en dichas mutualidades que hayan optado por
recibir asistencia sanitaria a través de las entidades de seguro deberan ser atendidas en los centros
sanitarios concertados por estas entidades. En caso de recibir asistencia en centros sanitarios
publicos, el gasto correspondiente a la asistencia prestada sera reclamado al tercero obligado, de
acuerdo con la normativa vigente.”»

JUSTIFICACION

El Real Decreto-ley 16/2012, establecié un retorno al modelo de Seguridad Social basado en
cotizaciones a la Seguridad Social, con asegurados titulares y beneficiarios. Dejando a colectivos sin
acceso al Sistema Nacional de Salud por no tener reconocida la condicién de asegurado. Con el redactado
de la enmienda se pretende dar un mayor acceso a la asistencia sanitaria con cargo a fondos publicos.

ENMIENDA NUM. 70
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)
A efectos de adicionar una disposicion final nueva al referido texto.
Redaccidén que se propone:

«Disposicion final (nueva). Modificacion de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad
del Sistema Nacional de Salud.

Se modifica el articulo 3 ter de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud, que queda redactado como sigue:
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“Articulo 3 ter. Asistencia sanitaria en situaciones especiales.

Los extranjeros no registrados ni autorizados como residentes en Espana, recibiran asistencia
sanitaria en las siguientes modalidades:

a) Atencidén primaria y de salud publica, especialmente respecto a vacunaciones, control de
enfermedades y programas especificos de prevencién que establezcan los correspondientes
servicios de salud.

b) De urgencia por enfermedad grave o accidente, cualquiera que sea su causa, hasta la
situacion de alta médica.

c) De asistencia al embarazo, parto y postparto.

En todo caso, los extranjeros menores de dieciocho afios recibirdn asistencia sanitaria en las
mismas condiciones que los espafioles.”»

ENMIENDA NUM. 71
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergéncia i Unid)
A efectos de adicionar una disposicién derogatoria nueva al referido texto.
Redaccioén que se propone:
«Disposicion derogatoria (nueva). Derogacién normativa.

Queda derogada expresamente la disposicidn adicional decimosexta. Integracion del personal
funcionario al servicio de instituciones sanitarias publicas de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre,
del Estatuto Marco del Personal estatutario de los servicios de salud.»

JUSTIFICACION

Gran parte de profesionales que se encontrarian actualmente no integrados en los servicios de salud
como personal estatutario fijo estan cerca de la edad de jubilacion. Por tanto, nos parece innecesario

establecer procedimientos especificos por los pocos afos que dichos profesionales formarian parte del
personal estatutario.

ENMIENDA NUM. 72
FIRMANTE:
Grupo Parlamentario Catalan
(Convergeéncia i Unid)
A efectos de adicionar una disposicién derogatoria nueva al referido texto.
Redaccioén que se propone:
«Disposicion derogatoria (nueva). Derogacion normativa.

Queda derogada expresamente la disposicion final primera. Modificacion de la Ley 29/2006. de
26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, del Real
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Decreto-Ley 28/2012. de 30 de noviembre, de medidas de consolidacién y garantia del sistema de
la Sequridad Social.»

JUSTIFICACION

Se pretende eliminar el copago, es decir, la aportacion por parte de los usuarios a la prestacion
farmacéutica de dispensacién hospitalaria, dado que esta medicacién esta destinada a tratamientos muy
costosos, por tanto, el copago seria inasumible por gran parte de los pacientes, ello comportaria no poder
acceder al tratamiento.

Ala Mesa de la Comision de Sanidad y Servicios Sociales

El Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, al amparo de lo dispuesto en el articulo 110 y
siguientes del Reglamento de la Camara, presenta las siguientes enmiendas al Proyecto de Ley por la que
se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de mayo de 2013.—Alfonso Alonso Aranegui, Portavoz
del Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

ENMIENDA NUM. 73
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo tinico, apartado ocho bis (nuevo)
De adicion.
Texto que se propone:
«Ocho bis. El apartado 2 del articulo 14 queda redactado como sigue:

“2.  Ladenominacion del medicamento podra consistir en un nombre de fantasia que no pueda
confundirse con la denominaciéon comun, o una denominaciéon comun o cientifica acompanada de
una marca o del nombre del titular de la autorizacion de comercializacion.

La denominacién del medicamento no podra confundirse con una denominacion oficial espanola
0 una denominacién comun internacional ni inducir a error sobre las propiedades terapéuticas o la
naturaleza del medicamento.”

Los medicamentos genéricos deberan 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 denominaciéon comun usual o cientifica de dicha sustancia, acompafiada, en su
caso, del nombre o marca del titular o fabricante; asimismo, podran denominarse con una marca
siempre que no pueda confundirse con una denominacién oficial espafola o una denominacion
comun internacional ni inducir a error sobre las propiedades terapéuticas o la naturaleza del
medicamento.

Podran identificarse con las siglas EFG (Equivalente Farmacéutico Genérico) aquellos
medicamentos que determine la Agencia en razén de su intercambiabilidad.»
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JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 74
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado veintiséis
De modificacion.

Veintiséis. Se modifica el titulo del articulo 78, asi como el primer parrafo de su apartado 2, y el
apartado 3, quedando redactados como sigue; se renumera como 4 el actual apartado 3 de la Ley 29/2006
y los apartados 4 y 5 pasan a ser apartados 5 y 6, respectivamente.

«Articulo 78. Garantias en la publicidad de medicamentos y productos sanitarios destinada al
publico en general.

[.]

2. La publicidad de un medicamento o producto sanitario que sea objeto de publicidad al
publico, cumplira con los requisitos establecidos en el apartado 1 de este articulo; por su parte, los
mensajes publicitarios deberan reunir los siguientes requisitos:

[.]

3. La publicidad de medicamentos y productos sanitarios sin receta no requeriran de
autorizacion administrativa previa si bien las Administraciones Sanitarias competentes efectuaran
los controles necesarios para garantizar que los contenidos publicitarios cumplan con las normas
legales y reglamentarias que les sean de aplicacion y que se ajusten fielmente a las condiciones
cientificas y técnicas recogidas en la autorizacién de comercializacion.

4. Las Administraciones sanitarias por razones de salud publica o seguridad de las personas,
podran limitar, condicionar o prohibir la publicidad de los medicamentos y de los productos
sanitarios.»

JUSTIFICACION

La normativa vigente en materia de publicidad dirigida al publico de medicamentos sin receta se
configura sobre el principio de control a priori.

El mantenimiento de este control previo supone una carga administrativa innecesaria que es preciso
eliminar en linea con las actuaciones emprendidas por el ejecutivo para garantizar la unidad de mercado.

Espafia es de los pocos paises europeos que siguen manteniendo esta modalidad de intervencién
previa sobre la publicidad, lo cual no es acorde con los tiempos actuales en los que la actividad publicitaria
se ejerce principalmente en base a mecanismos de autocontrol o autorregulacién, de modo que las
autoridades intervienen Unicamente en caso de fallo de tales mecanismos.

Ademas, las tecnologias de la informacion han cambiado el escenario de la publicidad haciéndola mas
enfocada a los colectivos diana, utilizando a tal efecto las redes sociales y otros canales basados en la
comunicacién telematica. El control previo sobre estos sistemas exige recursos que en el momento actual
no estan al alcance de la Administracion Central del Estado debido a la coyuntura econdémica.
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ENMIENDA NUM. 75
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado 28 bis (nuevo)
De adicion.

Veintiocho bis. Se modifica el apartado 1 del articulo 87 y se afiade un apartado 5 pasando el actual
a numerarse como apartado 6, quedando redactados como sigue:

«1. Con el fin de lograr un adecuado abastecimiento del mercado y establecer garantias de
seguridad para los ciudadanos, los laboratorios, los almacenes mayoristas, las oficinas de farmacia,
los establecimientos comerciales detallistas y las entidades o agrupaciones ganaderas autorizadas
para la dispensacion de medicamentos veterinarios, estan sujetos a las obligaciones de informacion
a que se refiere este articulo.

[...]

5. Las oficinas de farmacia, los establecimientos comerciales detallistas y las entidades o
agrupaciones ganaderas autorizadas para dispensar medicamentos veterinarios, comunicaran, en
los términos que se fijen reglamentariamente, a la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios las unidades de medicamentos veterinarios dispensados.

6. La recogida y tratamiento de datos a que se refiere este articulo debera adecuarse a la
normativa vigente en materia de seguridad y proteccion de datos de caracter personal, en
cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, (...).»

JUSTIFICACION

El programa de control de las resistencias a los antibidticos en veterinaria (ESVAC) estd en
funcionamiento desde el afo 2010 y hasta la fecha ha venido recogiendo los datos de ventas a nivel de
los titulares de la autorizaciéon de comercializacion de este tipo de medicamentos veterinarios. Sin embargo,
de cara al perfeccionamiento de este proyecto y a la implementacion de un Plan nacional para el control
de las resistencias a los antibiéticos en veterinaria es imprescindible conocer con detalle las cantidades
efectivamente usadas, para lo que se necesita conocer los datos reales de dispensaciones.

Por otra parte, para poder valorar el alcance de la comercializacion efectiva asi como el grado de
disponibilidad de determinados medicamentos veterinarios destinados a especies y/o usos menores, es
necesario conocer las unidades de medicamentos dispensados en nuestro pais.

ENMIENDA NUM. 76
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado veintiocho ter (nuevo)
De adicion.
Veintiocho ter. Se afade un nuevo parrafo al articulo 88.1, con la siguiente redaccion:

«Las medidas tendentes a racionalizar la prescripcién y utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios que puedan adoptar las Comunidades Autbnomas no produciran diferencias en las condiciones
de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados por el Sistema Nacional de Salud,
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catalogo y precios. Dichas medidas de racionalizacién serdn homogéneas para la totalidad del territorio
espaniol y no produciran distorsiones en el mercado unico de medicamentos y productos sanitarios.»

JUSTIFICACION

La enmienda se hace necesaria teniendo en cuenta los antecedentes de medidas parciales que han
tomado algunas comunidades auténomas, que contravienen la distribucién competencial establecida en
el marco constitucional vigente, y que han dado lugar a la existencia de una alta litigiosidad y a la necesidad
de presentacion de recursos ante el Tribunal Constitucional por parte del Gobierno de Espafia.

La redaccién que se propone pretende una mayor clarificacion de la competencia exclusiva del Estado
en la definicion de precios, autorizacion de medicamentos y de medidas de equidad en el Sistema Nacional
de Salud, reforzando el principio de igualdad territorial en el acceso a los medicamentos y productos
sanitarios financiados por el SNS en todo el territorio nacional, evitando las desigualdades territoriales e
inequidades en el acceso a la prestacion farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 77
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado veintiocho quater (nuevo)
De adicion.

Veintiocho quater. Se afiaden 3 nuevos apartados al articulo 88, y el actual apartado 2 pasa a
numerarse como apartado 5 con la siguiente redaccion:

«2. Las disposiciones normativas del Gobierno o del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e lgualdad y las resoluciones emitidas por el centro directivo competente de dicho Ministerio en
materia de financiacion de medicamentos y productos sanitarios del Sistema Nacional de Salud
surtiran efecto en todo el territorio espariol desde la fecha en que resulten aplicables.

3. El precio industrial de los medicamentos no podra ser objeto de modificacion a efectos de
prestacion farmacéutica en el SNS salvo en caso de que dicha modificacién consista en un
descuento porcentual o lineal aplicable en todo el territorio nacional, de acuerdo con el procedimiento
legalmente establecido.

4. Toda modificacion del precio de un medicamento o producto sanitario financiado por
el SNS surtira efecto en la misma fecha en todo el territorio espariol.

5. El Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud podra acordar las condiciones
generales de planificacion, coordinacion, contratacion, adquisicion y suministro de medicamentos y
productos sanitarios de las estructuras y servicios de ftitularidad publica integrados en el Sistema
Nacional de Salud.»

JUSTIFICACION

La enmienda se hace necesaria teniendo en cuenta los antecedentes de medidas parciales que han
tomado algunas comunidades auténomas, que contravienen la distribucidn competencial establecida en
el marco constitucional vigente, y que han dado lugar a la existencia de una alta litigiosidad y a la necesidad
de presentacion de recursos ante el Tribunal Constitucional por parte del Gobierno de Espania.

La redaccioén que se propone pretende una mayor clarificaciéon de la competencia exclusiva del Estado
en la definicion de precios, autorizacion de medicamentos y de medidas de equidad en el Sistema Nacional
de Salud, reforzando el principio de igualdad territorial en el acceso a los medicamentos y productos
sanitarios financiados por el SNS en todo el territorio nacional, evitando las desigualdades territoriales e
inequidades en el acceso a la prestacion farmacéutica.

cve: BOCG-10-A-46-2



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie A Num. 46-2 7 de junio de 2013 Pag. 60

ENMIENDA NUM. 78
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado veintiocho quinquies (nuevo)
De adicion.
Veintiocho quinquies. Se afiade un apartado 7 al articulo 89 con la siguiente redaccion:

«7. Reglamentariamente se desarrollara el procedimiento de la incorporacién a la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de los medicamentos que, segun lo dispuesto en el
articulo 14 de esta ley, lleven las siglas EFG en razén de su intercambiabilidad.»

JUSTIFICACION

La enmienda propuesta permitira dar un tratamiento diferenciado a los medicamentos genéricos, de
base genérica, de los medicamentos a los que la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios determine que puedan llevar las siglas EFG en razén de su intercambiabilidad, en su introduccién
a la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

ENMIENDA NUM. 79
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado veintiocho sexies (nuevo)
De adicién.
Veintiocho sexies. El apartado 6 del articulo 90 queda redactado como sigue:

«6. Como regla general, el precio de financiacion por el Sistema Nacional de Salud sera
inferior al precio industrial del medicamento aplicado cuando sea dispensado fuera del Sistema
Nacional de Salud. El procedimiento para su articulacion se desarrollara reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

La enmienda propuesta permitira desarrollar reglamentariamente un procedimiento que facilite la
gestion de los agentes de la cadena farmacéutica.

ENMIENDA NUM. 80
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado veintiocho septies (nuevo)

De adicion.
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Veintiocho septies. El apartado 2 del articulo 93 queda redactado como sigue:

«2. Los conjuntos incluiran todas las presentaciones de medicamentos financiadas que tengan
el mismo principio activo e idéntica via de administracién entre las que existira incluida en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al menos, una presentacién de medicamento
genérico o biosimilar, salvo que el medicamento o su ingrediente activo principal hayan sido
autorizados con una antelacién minima de diez afios en un Estado miembro de la Unién Europea,
en cuyo caso no sera indispensable la existencia de un medicamento genérico o biosimilar para
establecer un conjunto. Las presentaciones indicadas para tratamientos en pediatria, asi como las
correspondientes a medicamentos de ambito hospitalario, incluidos los envases clinicos, constituiran
conjuntos independientesy.

JUSTIFICACION

La enmienda propuesta permite la creacion de conjuntos cuando el medicamento o su ingrediente
activo principal hayan sido autorizados con una antelacién minima de diez afios en un Estado miembro de
la Unién Europea, sin necesidad de que exista un genérico o biosimilar, y de esta forma se equipara esta
via de formacion de conjuntos también para los medicamentos bioldgicos.

Se incluye el término «biosimilary», que se cita en la primera parte del apartado 2 del articulo 93, para
significar que también a los medicamentos biosimilares les resulta de aplicacion la medida.

ENMIENDA NUM. 81
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado veintiocho
De modificacion.
Veintiocho nonies. El apartado 5 del articulo 86 queda redactado como sigue:

«5. Cuando la prescripcion se realice por denominacion comercial, si el medicamento prescrito
tiene un precio superior al precio menor de su agrupaciéon homogénea el farmacéutico sustituira el
medicamento prescrito por el de precio mas bajo de su agrupacién homogénea y, en caso de
igualdad dispensara el medicamento genérico o el medicamento biosimilar que respetaran las
normas vigentes en materia de sustitucion e intercambiabilidad.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 82
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado veintinueve bis (nuevo)

De adicion.
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Veintinueve bis. Se afiade un apartado 2 al articulo 95 y el actual texto se numera como punto 1, con
la siguiente redaccion:

«1. En el ambito del Sistema Nacional de Salud corresponde a las Administraciones publicas
sanitarias la evaluacion de las prescripciones por areas, zonas, terapias, grupos poblacionales y otras
circunstancias. El Ministerio de Sanidad y Consumo establecera los mecanismos de coordinacion que
permitan conocer la utilizacion de medicamentos y productos sanitarios, optimizar la investigacion de
su evolucion y adoptar las medidas de informacion y promocién del uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios y, en su caso, las medidas cautelares y de control correspondientes con
exigencia de las responsabilidades administrativas y penales a que hubiere lugar.

2. Al objeto de ejecutar las acciones necesarias para la valoracién de la prescripcion y de la
politica farmacéutica general, las Administraciones Publicas competentes facilitaran la informacion
agregada u desagregada relativa al consumo de medicamentos tanto por receta como a nivel de
centros hospitalarios y cualesquiera otros ambitos incluidos dentro de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud. Como minimo, dicha informacién se presentara con periodicidad
mensual, se facilitara desde las Consejerias responsables de las Comunidades Auténomas al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad que efectuara la agregacién y depuracién
correspondiente antes de hacerla publicay.

JUSTIFICACION

La enmienda propuesta refuerza la necesidad de disponer de la informacién necesaria de consumo
farmacéutico que deben proporcionar las Comunidades Autdbnomas al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, y la periodicidad de su envio.

ENMIENDA NUM. 83
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado veintinueve ter (nuevo)
De adicion.
Veintinueve ter. Se afiade un apartado 3 al articulo 97, con la siguiente redaccion:

«3. Lainformacién a que se hace referencia en este articulo sera facilitada con periodicidad
mensual y estara referida a un periodo no superior a los tres meses inmediatamente anteriores a la
fecha en que sea facilitada.»

JUSTIFICACION

La enmienda propuesta refuerza la necesidad de disponer de la informacion necesaria de consumo
farmacéutico que deben proporcionar las Comunidades Autdbnomas al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, y la periodicidad de su envio.
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ENMIENDA NUM. 84
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado treinta y cuatro bis
De modificacion.

Treinta y cuatro bis. La infraccidon numerada como 7.2 en el parrafo a) del apartado 2 del articulo 101,
pasa a tener la siguiente redaccion:

«7.2  Incumplir los requisitos que para la realizacién de la visita médica, establezca la normativa
de las Administraciones sanitarias competentes en la gestion de la prestacion farmacéutica.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 85
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado treinta y siete
De adicion.

Treinta y siete. Las infracciones numeradas como 1.2, 2.2, 9.2 11.2, 16.2, 23.2 y 24.2 en el parrafo c)
del apartado 2 del articulo 101 quedan redactadas en los siguientes términos:

«1.2 Poner en el mercado medicamentos de cualquier naturaleza sin haber obtenido la
preceptiva autorizacion sanitaria para ello.»

«2.2  Fabricar, importar, exportar, intermediar, distribuir, dispensar y vender medicamentos
falsificados. Esta infraccion también se aplicara en el caso de que esta venta se efectie a distancia.»

«9.2 Incumplir, el promotor o investigador de un ensayo clinico, las obligaciones establecidas
para cada uno de ellos en la legislacién vigente cuando suponga perjuicio en los derechos, seguridad
y bienestar de los sujetos.»

«11.2  Vender medicamentos a domicilio o a través de internet o de otros medios telematicos o
indirectos, en contra de lo previsto en esta Ley o incumpliendo las disposiciones que regulen dicha
modalidad de venta.»

«16.2 Realizar promocion, informacién o publicidad de medicamentos no autorizados o sin que
tales actividades se ajusten a lo dispuesto en esta Ley o en la legislacion general sobre publicidad.»

«23.2 Realizar, por parte de una oficina de farmacia, actividades de distribucion de
medicamentos a otras oficinas de farmacia, almacenes mayoristas autorizados, u otras entidades,
centros o personas fisicas sin autorizacion para la actividad de distribucion o bien la realizacion de
envios de medicamentos fuera del territorio nacional.»

«24.2 Dispensar, vender o comercializar los medicamentos devueltos o entregados por los
pacientes o el publico en general a las oficinas de farmacia.»
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JUSTIFICACION

En coherencia con la enmienda que modifica el articulo Unico, apartado veintiséis por la que se
modifica el titulo del articulo 78 y se elimina el control previo en la publicidad de medicamentos dirigida al
publico.

ENMIENDA NUM. 86
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado cuarenta y uno

De modificacion.
Cuarenta y uno. Se afnade un nuevo articulo 101 ter, con la siguiente redaccion:

«[...]

b) Infracciones graves:

[.]

12.2  Fabricar o importar productos cosméticos, o trasladar, ampliar o modificar sustancialmente
las actividades e instalaciones sin haber presentado la declaracion responsable de cumplimiento de
requisitos para realizar dichas actividades.

13.2 Fabricar o importar productos cosméticos sin atenerse a las condiciones manifestadas en
la declaracion responsable, asi como elaborar los productos cosméticos sin observar los principios
de buenas practicas de fabricacién.

[.]

242 Introducir en el mercado productos cosmeéticos fabricados en instalaciones que no hayan
sido objeto de declaracién responsable.

3. Lo dispuesto en los apartados anteriores se aplicara a los productos de cuidado personal
cuando el objeto de la infraccion resulte aplicable a dichos productos.

En todo caso se consideraran infracciones muy graves:

a) [..]

b) Elaborar los productos de cuidado personal en condiciones técnico-sanitarias deficientes
que afecten a su seguridad»

c) [...]»
JUSTIFICACION

En coherencia con la propuesta de enmienda recogida en el presente documento por la que se
incorpora una modificacidn de la disposicién adicional tercera al texto del proyecto de ley para recoger la
sustitucion, en linea con lo establecido en la Ley 17/2009, de 23 de noviembre sobre el libre acceso a las
actividades de servicios y su ejercicio, conviene sustituir el régimen de autorizacion por la presentacion de
una declaracién responsable, conforme a lo previsto en el articulo 71 bis de la ley 30/1992, de 26 de
diciembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del Procedimiento Administrativo
Comun.
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ENMIENDA NUM. 87
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado cuarenta y uno
De modificacion.
Cuarenta y uno. Se afade un nuevo articulo 101 ter, con la siguiente redaccion:

«[...]

b) Infracciones graves:

[.]

8.2 Utilizar en el etiquetado, en la comercializacién o en la publicidad de los productos
cosmeéticos textos, denominaciones, marcas, imagenes o cualquier otro simbolo figurativo o no, con
el fin de atribuir a estos productos caracteristicas o funciones de las que carecen, asi como efectuar
reivindicaciones que incumplan los criterios comunes establecidos.

9.2 Comercializar productos cosméticos que induzcan a confusion con alimentos,
medicamentos, productos sanitarios, biocidas u otros productos, o bien que hagan referencia al
tratamiento de patologias.»

JUSTIFICACION

Se propone modificar el apartado cuarenta y uno del articulo Unico del Proyecto de Ley, quedando
redactadas las infracciones 8.2 y 9.2 del apartado b) del nuevo articulo 101 ter de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en los términos propuestos
por considerar que éste se adecua mejor al redactado del apartado 1 del articulo 20 del Reglamento
CE 1223/2009 del Parlamento y del Consejo, de 30 de noviembre de 2009, sobre productos cosméticos.

A su vez, se considera necesario completar el texto aludiendo al incumplimiento de los criterios
comunes que deben respetar las reivindicaciones, cuya elaboracién esta prevista en el apartado 2 del
mismo articulo 20. Actualmente, existe una Propuesta de Reglamento de la Comisién que recoge estos
criterios comunes y que se encuentra en tramitacion, estando prevista su aplicacién el mismo dia 11 de
julio de 1013, fecha de aplicacién del Reglamento 1223/2009.

Ademas, se incluyen «otros productos» en la infraccién 9a con el fin de cubrir todos los posibles casos
de confusién y se matiza la alusion a las patologias, circunscribiéndola al «tratamiento de patologias»,
puesto que en cosméticos puede admitirse la mencién a patologias dentro de las funciones propias de un
cosmético, por ejemplo: «para la higiene de la piel acnéica».

ENMIENDA NUM. 88
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado cuarenta y seis por el que se modifica el articulo 111, cuantias

De modificacion.
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Grupo IV, tasa 4.12

412 Tasa anual simple de un medicamento homeopatico sin indicacién | 370,00
terapéutica aprobada ya autorizado. 90,00

JUSTIFICACION

Los medicamentos homeopaticos sin indicacion terapéutica suponen una carga de evaluacion, y por
lo tanto de mantenimiento, proporcionalmente menor a la de los otros medicamentos ya que su evaluacion
es casi exclusivamente la de la calidad farmacéutica y, dada su naturaleza homeopética y la obligacion de
presentarse en diluciones superiores a 1/10.000, no requieren una carga de farmacovigilancia como la del
resto de medicamentos. En este sentido, la aplicacion de la misma tasa anual simple que la del resto de
medicamentos supone una carga para el sector que podria hacer inviable la continuidad de algunas
empresas, especialmente aquellas mas pequefas y de capital espafiol.

ENMIENDA NUM. 89
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico, apartado cuarenta y seis
De adicion.
Cuarenta y seis.

[.]

Grupo V. Investigacién Clinica

52 Tasa por el procedimiento:

a) De autorizacion de un ensayo clinico con un medicamento autorizado
en un pais perteneciente a la Conferencia Internacional de
armonizacion (ICH) que no sea Espana.

b) De autorizacion de ensayos clinicos con medicamentos no
autorizados en algun pais perteneciente ala Conferencia Internacional
de armonizacién (ICH), posteriores al primer ensayo clinico incluido
en la categoria 5.1.

c) De autorizacién de un ensayo clinico con las caracteristicas indicadas
en 5.1 en los casos de una reiteracion de la solicitud de autorizacion
cuando el resultado de la primera solicitud fue un desistimiento o la
no autorizacion del ensayo.

d) De autorizacion de un ensayo clinico con un medicamento no
autorizado en un pais perteneciente a la Conferencia Internacional
de armonizacion (ICH) con principios activos autorizados en Espafa. | 400,00
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5.3

Tasa por el procedimiento:

a) De autorizacion de un ensayos clinicos con medicamentos
autorizados e inscritos en Espafa, con independencia del etiquetado
especifico de éstos para el ensayo.

b) De autorizacion de un ensayo clinico cuyo promotor sea un
investigador o grupo de investigadores en los que un Servicio de
Farmacia sea el encargado de elaborar o enmascarar los

medicamentos en investigacion. 111,19

[..

]

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 90

FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico, apartado cuarenta y seis

De modificacion.

Cuarenta y seis.

[..

]

Grupo VIII.  Productos sanitarios, cosméticos y productos de cuidado personal.

8.6 Procedimiento de comprobacién y control de la declaracién responsable de la
actividad de fabricacién de productos cosméticos y de cuidado personal 709,98
8.7 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracién responsable de la
actividad de importacion de productos cosméticos y de cuidado personal 365,97
8.8 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracion responsable de
modificaciones de la actividad de fabricacion de productos cosméticos y de | +069;98
cuidado personal 365,97
8.9 Procedimiento de comprobacion y control de la declaracion responsable de
modificaciones de la actividad de importacién de productos cosméticosy de | 36597
cuidado personal 168,34
8.10 Actuaciones inspectoras individualizadas para la comprobacién de la| 46834
declaracion responsable 709,98
8.12 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y
desinfectantes: establecimiento de fabricacion, agrupacion 709,98
8.13 Procedimiento de licencia previa de funcionamiento de productos sanitarios y
desinfectantes: establecimiento de importacién 365,97
8.14 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a
su emplazamiento: establecimiento de fabricacion, agrupacion 709,98
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8.15 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes en lo referente a
su emplazamiento: establecimiento de importacién 365,97
8.16 Procedimiento de modificacion de la licencia previa de funcionamiento de
establecimientos de productos sanitarios y desinfectantes 168,34
8.17 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos
sanitarios, y desinfectantes: establecimiento de fabricacion 512,35
8.18 Procedimiento de revalidacion de la licencia de establecimientos de productos
sanitarios, y desinfectantes: establecimiento de importacién 314,73

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 91
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico. Cuarenta y siete bis
De adicion.
Cuarenta y siete bis. El apartado 1 del articulo 113 queda redactado como sigue:

«1. El pago de la tasa debera efectuarse conforme a lo establecido en la Ley 8/1989, de 13 de
abril, de Tasas y Precios Publicos; la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria y demas
normas de desarrollo.

El pago de las tasas contempladas en esta Ley se realizara preferentemente por via o medio
electronico, conforme a lo previsto en la Ley 11/2007, de 22 de junio, de Acceso Electrénico de los
Ciudadanos a los Servicios Publicos.»

JUSTIFICACION

La utilizacion de los medios electrénicos para el pago supone la agilizacion en las relaciones de los
particulares con la misma, asi como, una reduccion significativa en los plazos que conlleva este tramite
administrativo.

ENMIENDA NUM. 92
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo unico. Cuarenta y siete ter
De adicion.

Cuarenta y siete ter. El apartado 4 del articulo 113 queda redactado como sigue:
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«4. Abonada la tasa, el sujeto pasivo habra de presentar la solicitud correspondiente dentro de
los diez dias siguientes al ingreso.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 93
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico. Cuarenta y nueve
De modificacion.
Cuarenta y nueve. Se afade un nuevo articulo 114 con la siguiente redaccion:
«Articulo 114. Supuestos de devolucion de tasas.

Procedera la devolucién de ingresos por tasas, ademas de en los supuestos contemplados en
el articulo 221 de la Ley 58/2003, de 17 de diciembre, General Tributaria, cuando abonada la tasa,
el sujeto pasivo no presente la solicitud de la prestacion del servicio o realizacion de la actividad
correspondiente dentro del plazo de diez dias siguientes al ingreso que establece el articulo 113.4
siempre que sea por causa no imputable al sujeto pasivo, acreditada de forma fehaciente. Esta
devolucién sera de un ochenta por ciento de su cuantia.»

JUSTIFICACION

La justificacion es la misma que la manifestada en relacién con la modificacion del articulo 113.4,
puesto que de hecho, y aunque el articulo 114 se refiera a la devolucién de ingresos por tasas, ésta se

realizara en todo caso de acuerdo con los plazos regulados en el articulo 113.4, segun se referencia en el
mismo.

ENMIENDA NUM. 94
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Al articulo Unico. Cuarenta y nueve bis (nuevo)
De modificacion.
Cuarenta y nueve bis. La disposicion adicional tercera queda redactada como sigue:

«Disposiciéon adicional tercera. Aplicacién de la Ley a los productos sanitarios, cosmeéticos y
productos de cuidado personal.

1. De conformidad con lo dispuesto en esta Ley, se determinaran reglamentariamente las
condiciones y requisitos que cumpliran los productos sanitarios para su fabricacién, importacion,
investigacion clinica, distribucion, comercializacion, puesta en servicio, dispensacion y utilizacion,
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asi como los procedimientos administrativos respectivos, de acuerdo con lo establecido en la
normativa de la Unién Europea.

2. Lo establecido en el parrafo anterior se aplicara igualmente, en aquello que proceda, a los
productos de cuidado personal y cosméticos.
3. Las actividades de fabricacion e importacion de cosméticos y productos de cuidado

personal se someten al régimen de declaracidon responsable, regulado en el articulo 71 bis de la
Ley 30/1992, de 26 de diciembre, de Régimen Juridico de las Administraciones Publicas y del
Procedimiento Administrativo Comun. Esta declaracion responsable debera ser presentada ante la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. La presentaciéon de la declaracion
responsable permitird el inicio de las actividades, sin perjuicio de la comprobacién posterior por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, mediante verificacion documental v,
en su caso, inspeccion, de los elementos y circunstancias puestos de manifiesto por el interesado
en la declaracién responsable.

4. Se devengaran las tasas necesarias para cubrir los costes de comprobacion de la
declaracion responsable y de la inspeccidn que, en su caso, resulte necesaria.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 95
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

A la disposicion transitoria (nueva)
De adicion.
«Disposicién transitoria Unica. Pago de las tasas por via o medio no electrénico.

Hasta el 1 de enero de 2014, el pago de las tasas contempladas en la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios podra continuar
realizandose por via o medio no electrénico.»

JUSTIFICACION

La imposicion de la utilizacién de los medios electronicos para el pago de las tasas hace necesario el
establecimiento de un periodo transitorio que permita, primero, articular los sistemas electronicos que
garanticen su ejecucion y, segundo, permitir la posibilidad de continuar con el pago de las tasas por via o
medio no electrénico mientras tanto.

ENMIENDA NUM. 96
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

Disposicion final (nueva)

De adicion.
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«Disposicion final X. Modificacion de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del
personal estatutario de los servicios de salud.

La Ley 55/2003, de 16 de diciembre, del Estatuto Marco del personal estatutario de los servicios
de salud, queda modificada como sigue:

Uno.—Se modifica el articulo 63, apartado 1, que queda redactado en los siguientes términos:
“Articulo 63. Servicio activo.

1. EI personal estatutario se hallara en servicio activo cuando preste los servicios
correspondientes a su nombramiento como tal, o cuando desempeiie funciones de gestion
clinica, cualquiera que sea el servicio de salud, institucidn o centro en el que se encuentre destinado,
asi como cuando desempefie puesto de trabajo de las relaciones de puestos de las Administraciones
publicas abierto al personal estatutario.”

Dos.—Se incluye un nuevo articulo 65 bis, con la siguiente redaccién:
“Articulo 65 bis. Servicios de gestion clinica.

Se declarara en la situacion de servicios de gestion clinica al personal estatutario fijo que acepte
voluntariamente el cambio en su relacion de empleo que se le oferte por los servicios de salud para
acceder a estas funciones, cuando la naturaleza de las instituciones donde se desarrollen las
funciones de gestion clinica no permitan que preste sus servicios como personal estatutario fijo en
activo. En esta situacion, este personal tendra derecho al computo del tiempo a efectos de
antigiedad, asi como a la reserva de su plaza de origen.”

Tres.—Se incluye una nueva disposicién transitoria octava, con los siguientes términos:

“Disposicion transitoria octava. Pase a la situacion de servicios de gestién clinica desde
situaciones distintas al servicio activo.

1. El personal estatutario fijo que, encontrandose en la situacién de servicios bajo otro régimen
juridico del articulo 65 de la Ley 55/2003, de 16 de diciembre, pase a desempenar funciones de
gestion clinica, sera declarado en la situacion de servicios de gestion clinica con los siguientes
efectos:

a) Si se encontrase dentro de los tres primeros afios de la situacion de servicios bajo otro
régimen juridico, tendra derecho en esta nueva situacién al computo de tiempo a efectos de
antigliedad y a la reincorporacion al servicio activo en la misma categoria y area de salud de origen
0, si ello no fuera posible, en areas limitrofes con aquélla.

b) Sihubiese superado ya los tres primeros afos en la situacion de servicios bajo otro régimen
juridico, unicamente tendra derecho al cdmputo de tiempo a efectos de antigliedad.

2. Asimismo, el personal estatutario fijo que pase a la situacion de servicios de gestion clinica
desde una situacidon que no conlleve reserva de plaza o derecho al reingreso, unicamente tendra
derecho al computo de tiempo a efectos de antiguedad.”»

JUSTIFICACION

En cumplimiento a la Resolucion del Congreso de los Diputados, numero 10, aprobada el 26/02/2013,
después del ultimo Debate sobre el Estado de la Nacién, que insta al Gobierno de la Nacion a:

«Definir un modelo retributivo y de gestién clinica para los profesionales sanitarios que favorezca su
implicacion en la gestion de la prestacion de la asistencia sanitaria, tanto en la gestion de los recursos,
como en la organizacion de los procesos asistenciales.»
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ENMIENDA NUM. 97
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

A la disposicion final (nueva)
De adicion.

«Disposicion final XX. Modificacion de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de las
Profesiones Sanitarias.

Se modifica la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias, en los
siguientes términos:

“Uno. Se modifica el apartado 2 del articulo 19 que pasa a tener la siguiente redaccion:

2. Las especialidades en Ciencias de la Salud se agruparan, cuando ello proceda, atendiendo
a criterios de troncalidad. Las especialidades del mismo tronco tendran un periodo de formacion
comun de una duracion de dos afios.

No obstante, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previo informe de las
comisiones nacionales de las especialidades implicadas, del Consejo Nacional de Especialidades
en Ciencias de la Salud, y de la Comision de Recursos Humanos del Sistema Nacional de Salud,
podra disminuir o aumentar la duracién del periodo troncal hasta un maximo de seis meses, segun
las competencias a adquirir en el periodo de formacion troncal de que se trate. En estos supuestos,
las evaluaciones a las que se refiere el articulo 20.2 e) de esta ley se adecuaran, en los términos
que se determine reglamentariamente, a la nueva duracion de los periodos de formacién troncal.

Dos. Se afiade un nuevo apartado 5 al articulo 10 con la siguiente redaccion:

5. El Gobierno desarrollara reglamentariamente lo establecido en los apartados anteriores,
estableciendo las caracteristicas y los principios generales de la gestion clinica, y las garantias para
los profesionales que opten por no acceder a estas funciones.”»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 98
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

A la disposicion final (nueva)
De adicion.

«Disposicion final XXX. Se modifica el articulo 67.2, parrafo cuarto, apartados d) y e) y se afiade un
apartado f) de la Ley 16/2003, de 28 de mayo de Calidad y Cohesion del Sistema Nacional de Salud, con
la siguiente redaccion:

“d) Cuatro representantes de las organizaciones empresariales.
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e) Cuatro representantes de las organizaciones sindicales mas representativas en el ambito
estatal.

f) Cuatro profesionales del sector sanitario designados por el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.”»

JUSTIFICACION
Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 99
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

A la disposicion final (nueva)
De adicion.

«Disposicién final XXXX. Modificacion de la Ley 10/1986, de 17 de marzo sobre Odontdélogos y otros
profesionales relacionados con la salud dental.

Se modifica la disposicidn adicional de la Ley 10/1986, de 17 de marzo sobre Odontélogos y otros
profesionales relacionados con la salud dental, que pasa a tener la siguiente redaccion:

“Disposicién adicional.

La presente Ley en ningun modo limita la capacidad profesional de los médicos y concretamente
de los médicos especialistas en Estomatologia que, de acuerdo con la normativa comunitaria,
tuvieran reconocido el derecho adquirido a ejercer las funciones sefialadas en el articulo primero de
esta ley.

Lo previsto en el parrafo anterior se entiende sin perjuicio de que los Médicos Especialistas en
Cirugia Oral y Maxilofacial realicen actividades propias de su especialidad en el ambito de la cavidad
oral, siempre que no ejerzan a titulo principal la profesion del odontélogo.”»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 100
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

A la disposicion final (nueva)
De modificacion.

«Disposicién final XXXXX. Modificacion del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector
Publico, aprobado por Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre.
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Se afiade un nuevo apartado 4 a la disposicion adicional vigésima octava del Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos
del Sector Publico, que tendra la siguiente redaccion:

“4. No seran de aplicacién las medidas establecidas en los articulos 9 y 10, parrafo tercero,
del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccion del déficit publico, a los contratos derivados de adquisicion de medicamentos promovidos
al amparo de lo previsto en esta disposicion adicional siempre que los ahorros que resulten de la
compra centralizada sean superiores a las deducciones fijadas en dichos articulos del Real Decreto-
ley 8/2010, de 29 de mayo.”»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 101
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

A la de la disposicién derogatoria Unica
De modificacion.
«Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones se opongan a lo establecido en esta ley y, en
particular, el apartado 2 del articulo 102 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad; el
capitulo XlI del Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios; el capitulo XlI del Real Decreto 1616/2009, de 26 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios implantables activos; el capitulo VIl del Real Decreto 1662/2000, de 29 de
septiembre, sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro y el capitulo VIII del Real Decreto
1599/1997, de 17 de octubre, por el que se regulan los productos cosméticos.»

JUSTIFICACION

Mejora técnica.

ENMIENDA NUM. 102
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Popular
en el Congreso

A la disposicion final (nueva)

De adicion.
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«Disposicion final XXX. Se modifica el articulo 77.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que pasa a tener la siguiente redaccién:

1. La receta médica, publica o privada, y la orden de dispensaciéon hospitalaria son los
documentos que aseguran la instauracion de un tratamiento con medicamentos por instruccion de
un médico, un odontdlogo o un poddlogo, en el ambito de sus competencias respectivas, unicos
profesionales con facultad para recetar medicamentos sujetos a prescripcion médica.

Sin perjuicio de lo anterior, los enfermeros, de forma auténoma, podran indicar, usar y autorizar
la dispensacion de todos aquellos medicamentos no sujetos a prescripcion médica y los productos
sanitarios, mediante la correspondiente orden de dispensacion. Los fisioterapeutas también podran
indicar, usar y autorizar, de forma auténoma, la dispensaciéon de medicamentos no sujetos a
prescripcion médica y de productos sanitarios relacionados con el ejercicio de su profesion,
mediante orden de dispensacion.

El Gobiernoregularalaindicacion, usoy autorizaciéon de dispensacion de determinados medicamentos
sujetos a prescripcion médica por los enfermeros, en el marco de los principios de la atencion integral
de salud y para la continuidad asistencial, mediante la aplicacién de protocolos y guias de practica
clinica y asistencial, de elaboracién conjunta, acordados con las organizaciones colegiales de médicos
y enfermeros y validados por la Agencia de Calidad del Sistema Nacional de Salud.

El Ministerio de Sanidad y Politica Social con la participacion de las organizaciones colegiales,
referidas anteriormente, acreditara con efectos en todo el Estado, a los enfermeros para las
actuaciones previstas en este articulo. En el caso de los fisioterapeutas, el mismo Ministerio
acreditara a estos profesionales con efectos en todo el Estado, de acuerdo con lo que se determine
reglamentariamente.»

JUSTIFICACION

La Comision de Sanidad y Servicios Sociales del Congreso de los Diputados ha aprobado el pasado
24 de abril de 2013 una proposicion no de ley por la que insta al Gobierno a que presente una modificacion
legislativa para autorizar a los fisioterapeutas al uso, indicacion y autorizacién de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios relacionados con el ejercicio de su profesion y siempre que estos no
estén sujetos a receta médica.

La peticion fue aprobada por unanimidad por todos los grupos, y responde a una iniciativa del Grupo
Popular y a una «demanda histérica» de estos profesionales desde que en la actual Ley del Medicamento,
aprobada en 2006, no se incluyera este colectivo.

La prescripcion, por parte de los fisioterapeutas, de productos sanitarios no sujetos a receta médica,
resulta viable, ya que los nuevos titulos de grado en fisioterapia contemplan la adquisicion de conocimientos
para uso de medicamentos y productos ortoprotésicos y sanitarios.

Asi se equipara la profesion de fisioterapeuta en Espafia con la existente en Europa y otros paises
extracomunitarios.

Se sefiala que es una propuesta que no tiene coste, da cobertura legal a las actuaciones de estos
profesionales y ha habido consenso parlamentario sobre esta modificacion.

Ala Mesa de la Comision de Sanidad

El Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV), al amparo de lo dispuesto en el articulo 109 y siguientes
del Reglamento del Congreso de los Diputados presenta las siguientes enmiendas al articulado del
Proyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Palacio del Congreso de los Diputados, 30 de mayo de 2013.—Aitor Esteban Bravo, Portavoz del
Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV).
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ENMIENDA NUM. 103
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al nimero dieciocho del articulo Gnico
De modificacion.

Se propone la modificacién del numero dieciocho del articulo Unico del Proyecto de Ley quedando
redactado como sigue:

«Dieciocho. El apartado 2 del articulo 38 queda redactado del siguiente modo:
“2. La dispensacion al publico de los medicamentos, se realizara exclusivamente por:

a) Las oficinas de farmacia legalmente establecidas, que ademas seran las Unicas autorizadas
para la elaboracién y dispensacion de férmulas magistrales y preparados oficinales.

b) Los establecimientos comerciales detallistas autorizados, siempre que cuenten con un
servicio farmacéutico responsable de la custodia, conservacién y dispensacion de estos
medicamentos.

c) Lasentidades o agrupaciones ganaderas autorizadas que cuenten con servicio farmacéutico
responsable de la custodia, conservacion y dispensacion de estos medicamentos para el uso
exclusivo de sus miembros.

Reglamentariamente se regulara la actuacion profesional del farmacéutico en cada uno de los
establecimientos anteriormente descritos en las letras b) y ¢) como condicién y requisito para
garantizar el control efectivo en la dispensacion al publico de los medicamentos veterinarios.

No obstante lo anterior, los medicamentos destinados a perros;—gatos; animales de terrario,
pajaros domiciliarios, peces de acuario y pequefos roedores que no requieran prescripcion
veterinaria, podran distribuirse y venderse en otros establecimientos, en los términos previstos
reglamentariamente.”»

JUSTIFICACION

Excluir en el ultimo parrafo del apartado 2 del articulo 39 de la Ley de Garantias, a perros y gatos, de
la posibilidad de que los medicamentos a ellos destinados que no requieran prescripcién veterinaria
puedan distribuirse y venderse en otros establecimientos distintos de las oficinas de farmacia y
establecimientos comerciales detallistas, ya que por razones de interés sanitario y proteccion de la salud
animal todos los productos que tengan la consideracion de medicamentos y vayan destinados a animales
como perros y gatos, en convivencia con personas, deben dispensarse, como hasta ahora se venia
produciendo, bajo el control de un profesional sanitario como es el farmacéutico, por las repercusiones
que pueden tener sobre la salud humana.

En este sentido, la propia Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal, en su articulo 62 establece
la obligacion de presencia y actuacion de un farmacéutico responsable para garantizar el cumplimiento de
las funciones y responsabilidades necesarias para el debido control sanitario de los medicamentos, en
beneficio de la sanidad animal.
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ENMIENDA NUM. 104
FIRMANTE:

Grupo Parlamentario Vasco
(EAJ-PNV)

Al nimero veintiocho del articulo Unico

De modificacion.

Se propone la modificaciéon del numero veintiocho del articulo unico del Proyecto de Ley modificando
el texto del apartado 5 e introduciendo un nuevo apartado 6, quedando redactado como sigue:

Veintiocho. El apartado 5 del articulo 86 queda redactado como sigue:

«5. Cuando la prescripcion se realice por denominacion comercial, si el medicamento prescrito
tiene un precio superior al precio menor de su agrupaciéon homogénea el farmacéutico sustituira el
medicamento prescrito por el de precio mas bajo de su agrupacién homogénea y, en caso de
igualdad, dispensard el medicamento genérico e—elmedicamento—biosimitar correspondiente
excepto en el caso de los no sustituibles.

6. Los medicamentos biosimilares estaran sujetos a su regulacién especifica.»

JUSTIFICACION

La modificacién que se propone esta justificada por el hecho de que el nimero 28 (apartado 5 del
articulo 86) del Proyecto de Ley contradice la normativa vigente. Desde el punto de vista juridico y sanitario,
no es trasladable sin mas a los medicamentos biolégicos (entre ellos los biosimilares) ni por mera analogia,
la normativa reguladora sobre medicamentos genéricos. Para que fuese aplicable en la practica lo previsto
en este articulo, resultaria indispensable el desarrollo legislativo especifico que fuese necesario, como
ocurre en otros paises de la Unién Europea.

El nimero 28 (apartado 5 del articulo 86) situa a los biosimilares en el marco de la prescripcion por
principio activo y los asimila a los medicamentos genéricos. Este planteamiento genera serias dudas para
los pacientes, los médicos, los farmacéuticos y los distintos agentes sanitarios.
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INDICE DE ENMIENDAS AL ARTICULADO

Exposicion de motivos
— Sin enmiendas.

Articulo Unico. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios

Apartado Uno. Articulo 1, apartado 4
— Sin enmiendas.
Apartado Dos. Articulo 2, apartado 5

— Enmienda nim. 31, Grupo Parlamentario Socialista.
— Enmienda num. 42, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).

Apartado Tres. Articulo 2, apartado 6
— Sin enmiendas.
Apartado Cuatro. Articulo 3, apartado 2

— Enmienda nim. 2, Grupo Parlamentario 1U, ICV-EUiA, CHA: La Izquierda Plural.
— Enmienda num. 43, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).

Apartado Cuatro bis. Articulo 3, apartado 6

— Enmienda num. 32, Grupo Parlamentario Socialista.

Apartado Cinco. Articulo 4, adicion de un nuevo apartado

— Sin enmiendas.

Apartado Cinco bis. Articulo 5, apartado 2

— Enmienda num. 3, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
Apartado Seis. Articulo 8, parrafos c), d), 1), m) y n).

— Sin enmiendas.

Apartado Siete. Articulo 8, adicion de cuatro nuevos parrafos 0), p), q) y r)

— Sin enmiendas.

Apartado Ocho. Articulo 9, apartado 2

— Enmienda nim. 4, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
Apartado Ocho bis. Articulo 14, apartado 2

— Enmienda num. 73, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Nueve. Articulo 15, apartado 1

— Enmienda nim. 5, Grupo Parlamentario 1U, ICV-EUiA, CHA: La Izquierda Plural.
Apartado Diez. Articulo 17, apartado 9

— Sin enmiendas.
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Apartado Diez bis. Articulo 19, apartado 8

— Enmienda num. 21, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia.
Apartado Once. Articulo 22, apartado 1, letra b)

— Sin enmiendas.

Apartado Doce. Articulo 22, apartado 1, parrafo g) (nuevo)
— Sin enmiendas.

Apartado Trece. Articulo 23

— Sin enmiendas.

Apartado Catorce. Articulo 24, apartado 7

— Sin enmiendas.

Apartado Quince. Articulo 25, apartado 2

— Sin enmiendas.

Apartado Dieciséis. Articulo 31, apartado 1

— Sin enmiendas.

Apartado Diecisiete. Articulo 32, apartado 1

— Sin enmiendas.

Apartado Dieciocho. Articulo 38, apartado 2

— Enmienda nim. 6, Grupo Parlamentario 1U, ICV-EUiA, CHA: La Izquierda Plural.
— Enmienda ndm. 44, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).

— Enmienda num. 45, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).

— Enmienda nam. 103, Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV).

Apartado Diecinueve. Articulo 53, apartados 3y 4

— Enmienda nam. 7, Grupo Parlamentario 1U, ICV-EUiA, CHA: La Izquierda Plural.
— Enmienda num. 46, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).

Apartado Veinte. Articulo 64, apartado 2

— Enmienda num. 8, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUiA, CHA: La Izquierda Plural.
Apartado Veintiuno. Articulo 64, adicion de un nuevo apartado

— Sin enmiendas.

Apartado Veintidos. Articulo 66 bis

— Enmienda nim. 9, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
— Enmienda num. 47, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).

Apartado Veintitrés. Articulo 69, apartados 1y 3
— Sin enmiendas.
Apartado Veintitrés bis. Articulo 70, apartado 3 (nuevo)

— Enmienda num. 48, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).

cve: BOCG-10-A-46-2



BOLETIN OFICIAL DE LAS CORTES GENERALES
CONGRESO DE LOS DIPUTADOS

Serie A Num. 46-2 7 de junio de 2013

Pag. 80

Apartado Veinticuatro. Articulo 71

— Sin enmiendas.

Apartado Veinticinco. Articulo 71 bis

— Enmienda num. 49, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).
Apartado Veinticinco bis. Articulo 77, apartados 1y 5

— Enmienda num. 30, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia, apartado 1.
— Enmienda nam. 33, Grupo Parlamentario Socialista, apartado 1.

— Enmienda num. 50, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unié), apartado 1.
— Enmienda num. 22, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia, apartado 5.

Apartado Veintiséis. Articulo 78, apartado 3

— Enmienda num. 51, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).
— Enmienda num. 74, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Veintiséis bis. Articulo 78, apartado 5

— Enmienda num. 52, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).
Apartado Veintisiete. Articulo 78, apartados 6 y 7 (nuevos)

— Enmienda num. 53, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).
Apartado Veintisiete bis. Articulo 85, apartados 1,2,4y 6

— Enmienda nam. 34, Grupo Parlamentario Socialista, apartados 1y 2.
— Enmienda num. 54, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid), apartado 4.
— Enmienda num. 23, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia, apartado 6.

Apartado Veintisiete ter. Articulo 85 bis, apartado 1
— Enmienda num. 24, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia.
Apartado Veintiocho. Articulo 86, apartado 5

— Enmienda num. 27, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia.
— Enmienda num. 35, Grupo Parlamentario Socialista.

— Enmienda num. 55, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).
— Enmienda num. 56, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).
— Enmienda num. 81, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

— Enmienda nim. 104, Grupo Parlamentario Vasco (EAJ-PNV).

Apartado Veintiocho bis. Articulo 86, apartado 6

— Enmienda num. 57, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).
Apartado Veintiocho ter. Articulo 87, apartado 1 y adicién de un nuevo apartado
— Enmienda num. 75, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Veintiocho quéater. Articulo 88

— Enmienda nam. 76, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, apartado 1.
— Enmienda num. 77, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, apartados nuevos.

Apartado Veintiocho quinquies. Articulo 89, apartados 1,4y 7

— Enmienda num. 58, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid), apartados 1 y 4.
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— Enmienda nam. 78, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, apartado 7 (nuevo).
Apartado Veintiocho sexies. Articulo 90, apartados 6, 10 y 11

— Enmienda num. 79, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, apartado 6.
— Enmienda num. 28, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia, apartado 10 (nuevo).
— Enmienda num. 29, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia, apartado 11 (nuevo).

Apartado Veintiocho septies. Articulo 93, apartado 2

— Enmienda num. 80, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.
Apartado Veintiocho octies. Articulo 93 bis

— Enmienda nim. 36, Grupo Parlamentario Socialista.

Apartado Veintinueve pre. Articulo 94 bis, apartado 1

— Enmienda num. 59, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).
Apartado Veintinueve. Articulo 94 bis, apartado 9

— Enmienda num. 37, Grupo Parlamentario Socialista.
— Enmienda nim. 10, Grupo Parlamentario 1U, ICV-EUiA, CHA: La Izquierda Plural.

Apartado Veintinueve bis. Articulo 95, apartado 2

— Enmienda num. 82, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Veintinueve ter. Articulo 97, apartado 3

— Enmienda num. 83, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Treinta. Articulo 99, apartado 1, parrafo b)

— Sin enmiendas.

Apartado Treinta y uno. Articulo 99, apartado 1, parrafo c) (nuevo)

— Enmienda num. 11, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La lzquierda Plural.
Apartado Treinta y dos. Articulo 100, apartado 1

— Sin enmiendas.

Apartado Treinta y tres. Articulo 101, apartado 1 y titulo

— Sin enmiendas.

Apartado Treinta y cuatro. Articulo 101, apartado 2, letra a)

— Enmienda num. 84, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Treinta y cinco. Articulo 101, apartado 2, letra b)

— Enmienda nim. 12, Grupo Parlamentario 1U, ICV-EUiA, CHA: La Izquierda Plural.
Apartado Treinta y seis. Articulo 101, apartado 2, letra b)

— Sin enmiendas.

Apartado Treinta y siete. Articulo 101, apartado 2, letra c)

— Enmienda num. 13, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
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— Enmienda num. 85, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.
Apartado Treinta y ocho. Articulo 101, apartado 2, letra c)

— Sin enmiendas.

Apartado Treinta y nueve. Articulo 101, apartado 3 (huevo)

— Sin enmiendas.

Apartado Cuarenta. Articulo 101 bis (nuevo)

— Enmienda num. 14, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.

— Enmienda num. 15, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.

— Enmienda num. 26, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia, apartado b).
— Enmienda num. 60, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid).

Apartado Cuarenta y uno. Articulo 101 ter (nuevo)

— Enmienda ndm. 16, Grupo Parlamentario U, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
— Enmienda num. 86, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.
— Enmienda num. 87, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Cuarenta y dos. Articulo 102, apartado nuevo

— Sin enmiendas.

Apartado Cuarenta y tres. Articulo 102, apartado 7 (nuevo)

— Enmienda num. 61, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).
Apartado Cuarenta y cuatro. Articulo 107, apartado 1

— Enmienda num. 17, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
Apartado Cuarenta y cinco. Articulo 109, apartado 3 y adicién de los apartados 6y 7
— Sin enmiendas.

Apartado Cuarenta y seis. Articulo 111

— Enmienda num. 62, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid). (Grupo VI).
— Enmienda num. 63, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid). (Grupo IX)
— Enmienda num. 64, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unid). (Grupo IX).
— Enmienda num. 65, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Uni6), apartado 2.
— Enmienda num. 88, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso. (Grupo V).

— Enmienda num. 89, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso. (Grupo V).

— Enmienda num. 90, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso. (Grupo VII).

Apartado Cuarenta y siete. Articulo 112
— Sin enmiendas.
Apartado Cuarenta y siete bis. Articulo 113, apartados 1y 4

— Enmienda num. 91, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, apartado 1.
— Enmienda num. 92, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso, apartado 4.

Apartado Cuarenta y ocho. Articulo 113, apartado 6 (nuevo)

— Sin enmiendas.
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Apartado Cuarenta y nueve. Articulo 114

— Enmienda num. 93, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Cuarenta y nueve bis. Nueva disposicion adicional tercera

— Enmienda num. 94, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Apartado Cincuenta pre. Adiciéon de una nueva disposicién adicional decimotercera
— Enmienda num. 25, Grupo Parlamentario Unién Progreso y Democracia.
Apartado Cincuenta. Adicion de una disposicion adicional decimoquinta

— Sin enmiendas.

Apartado Cincuenta y uno. Disposicion final primera, apartados 1,2y 3

— Sin enmiendas.

Disposicién adicional primera

— Sin enmiendas.

Disposicion adicional segunda

— Enmienda num. 18, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
Disposiciones adicionales nuevas

— Enmienda num. 19, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
— Enmienda num. 20, Grupo Parlamentario IU, ICV-EUIA, CHA: La Izquierda Plural.
— Enmienda num. 66, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).
— Enmienda num. 67, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unio).

Disposicion transitoria nueva
— Enmienda num. 95, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Disposicidn derogatoria unica

— Enmienda nim. 41, Grupo Parlamentario Socialista.
— Enmienda num. 101, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Disposiciones derogatorias nuevas

— Enmienda num. 71, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéencia i Unio).
— Enmienda num. 72, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéencia i Unio).

Disposicion final primera
— Sin enmiendas.
Disposicion final segunda
— Sin enmiendas.
Disposicion final tercera
— Sin enmiendas.
Disposicion final cuarta

— Sin enmiendas.
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Disposicién final quinta
— Sin enmiendas.
Disposiciones finales nuevas

— Enmienda num. 38, Grupo Parlamentario Socialista.

— Enmienda num. 39, Grupo Parlamentario Socialista.

— Enmienda num. 40, Grupo Parlamentario Socialista.

— Enmienda num. 68, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unié).
— Enmienda num. 69, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unié).
— Enmienda num. 70, Grupo Parlamentario Catalan (Convergéncia i Unié).
— Enmienda num. 96, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

— Enmienda num. 97, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

— Enmienda num. 98, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

— Enmienda num. 99, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

— Enmienda nim. 100, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

— Enmienda nim. 102, Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

3N
©
i
<
=
0]
(&}
o
om
[}
>
[

! H ’ Calle Floridabl , s/n. 28071 Madrid
hitpfww congrese.es CONGRESO DE LOS DIPUTADOS el Feridablanca, sin. 26071 Madi

Teléf.: 91 390 60 00
Edicion electrénica preparada por la Agencia Estatal Boletin Oficial del Estado — http://boe.es



		2013-06-07T09:25:53+0200
	CONGRESO - FIRMA PUB. OFICIALES




