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Se abre la sesién a las diez y cinco minutos de la
mafiana.

El sefior PRESIDENTE: Seforfas, se abre la sesion.

El punto dnico del orden del dia es emitir dictamen, a
la vista del informe de la Ponencia, sobre el proyecto de
ley del medicamento.

Si estan conformes SS. SS. vamos a agrupar los deba-
tes por titulos, a excepcién del Titulo Segundo, que agru-
paremos, en primer lugar, los capitulos primero y segun-
do y, posteriormente, el resto de los capitulo de dicho Ti-

tulo Segundo. La Presidencia sera flexible en los tiempos,
pero les ruego que sean lo mas eficaces posible en sus in-
tervenciones, porque es voluntad de la Mesa que acabe-
mos el dictamen del proyecto de ley esta semana; por tan-
to, cuanto mas concretos seamos, mas nos acercaremos a
nuestro objetivo.

El Grupo Popular tiene presentadas a este Titulo las en-
miendas 447 y 448, Para su defensa, tiene la palabra el se-
fior Mena-Bernal Romero.

El sefior MENA-BERNAL ROMERO: Sefior Presiden-

Titulo
Primero,
articulos 1.
a4o
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te, ¢ha modificado su posicién el Grupo de la mayoria res-
pecto al informe de la Ponencia en relacién a estas en-
miendas? (Denegaciones.) ¢ Se mantiene el informe de la
Ponencia tal como se ha emitido? (Asentimiento.) En este
caso, nuestras enmiendas pasan directamente al Pleno.
Las doy por defendidas y pasan directamente a Pleno, no
a votacién.

El sefior PRESIDENTE: Eso no puede ser, hay que vo-
tarlas, lo cual no quiere decir que no se presenten a Pleno.

El seior MENA-BERNAL ROMERO: Muy bien, pues
que pasen directamente a votacion.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo del CDS tiene pre-
sentadas las enmiendas 318, 319, 320 y 321. Para su de-
fensa tiene la palabra el sefor Revilla.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Senor Presidente, de-
seo insistir en la enmienda 318. El texto que aparece en
el informe de la Ponencia tiene una exposicién distinta de
la que nosotros proponiamos en la enmienda, pero que no
es el aspecto fundamental. Siguen sin aparecer dos cosas
que a nosotros nos parecia importante que se encontra-
ran en este numero 1 del articulo 1.° porque se trata, en
resumidas cuentas, del sitio donde cualquier futuro lec-
tor de la ley va a buscar en el ambito de aplicacion de la
misma, sin necesidad de rastrear en todo el articulado
cuestiones que puedan no estar incluidas aqui. Este es un
punto que persigue dar comodidad a la utilizacién de la
ley. Concretamente no se incluyen la evaluacion experi-
mental y la autorizacién en registro, dos cuestiones que
encuentran posteriormente su regulacion en la ley.

Concretamente, la autorizacién y registro aparecen en
el titulo del capitulo II que dice: De la evaluacion, auto-
rizacién y registro. Por tanto, seria bueno que ya se in-
cluyera aqui, porque el dia de manana, un lector que bus-
ca en el ambito de aplicacion de la ley lo que ésta abarca,
no va a pensar que hay cuestiones que no se encuentran
resefiadas ahi y tiene que hacer una lectura completa del
texto para ver si hay algo que ya esta regulado, y no apa-
rece ahf recogido. Se trata de un problema de comodidad,
porque esta claro que ningtn juez va a dejar de aplicar
la ley, si fuera necesario, en lo que se refiere a la evalua-
cién experimental y a la autorizacién y registro, puesto
que en el texto se contiene y no ha sido modificado ‘por
ninguna enmienda. Me permito sefialar ese hecho.

También voy a insistir en la enmienda 320, que solicita
la supresion del apartado 3 del articulo 3.°. Dice: «La pres-
cripcién y dispensacion de medicamentos debera realizar-
se de acuerdo con los criterios basicos de uso racional que
se establecen en esta Ley.»

No nos oponemos a que la prescripcién y dispensacion
se haga en ese sentido, pero hay otros aspectos que pue-
den justificar —y de hecho asi va a suceder— la prescrip-
cion y dispensacion, que no son exclusivamente el uso ra-
cional, que vienen dados entre otras cosas, por la practi-
ca médica y pudiera pensarse que, con la redaccién de ese
punto 3, quedan excluidas las otras habituales y cientifi-

cas utilizaciones del medicamento. Repéarese en ello, por-
que probablemente se puede evitar.

En cuanto al resto de las enmiendas las damos por de-
fendidas y mantendremos nuestra postura acerca de ellas
en el Pleno. Quiero sefalar que si en las enmiendas 318 y
320 se modificara su redaccién, no veriamos necesidad,
como cs légico, de insistir en ello en el Pleno.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo de Minoria Catala-
na tiene las enmiendas 257 y 258. El sefior Hinojosa tiene
la palabra.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Nuestra enmienda
257 pretende reordenar la redaccién del articulo 2.°. Si
me permite, sefior Presidente, quisiera ser un poco ex-
haustivo citando algunos textos legales que, por su con-
traposicidn, conviene aclarar en esta mi primera interven-
ci6n, porque a lo largo de la discusién de este texto segu-
ramente tendremos que hacer referencia a la misma en re-
petidas ocasiones. Por eso me voy a permitir situar nues-
tra postura desde el punto de vista constitucional y esta-
tutario para aclarar posibles intervenciones posteriores.

En efecto, el articulo 149.1.16.* de la Constitucién espa-
fiola reconoce al Estado competencia exclusiva en lo que
se refiere a productos farmacetiticos y, consecuentemen-
te, a su legislacién; pero, asimismo, el articulo 17.3 del Es-
tatuto de Cataluna, establece que corresponde la ejecu-
cién de dicha legislacién a la Generalidad, en cuanto a la
ordenacién general del medicamento y, en cuanto a la or-
denaci6n farmacéutica, el articulo 9.°. 19 del Estatuto de
Cataluna dispone exactamente lo siguiente: La ordena-
cién farmacentica, sin perjuicio de lo dispuesto en el arti-
culo 149.1.16 de la Constitucién corresponde a la Ge-
neralidad.

La problematica que presentan estos dos articulos com-
petenciales es una interconexién como pueden SS.SS.
ver. A primera vista, se podria llegar a pensar que a la or-
denacién farmaceutica le corresponderia todo lo relacio-
nado con los productos farmaceuticos, pero como quiera
que de la lectura conjunta de los dos textos, la Constitu-
cion y el Estatuto de Autonomia, no se desprende esta con-
clusién, hemos de estudiar punto a punto, como mejor se
pueda, el ciclo que pasan los medicamentos, que son el
factor en discusion, estudiando en cada fase del ciclo cual
de los dos tipos competenciales corresponde.

A grandes rasgos, estas fases serian en cuanto al pro-
ducto: a) la investigacién; b), la autorizacion y registro
del medicamento; c), la produccién; d), la distribucién y
e) la dispensacion. Precisamente en estos dos ultimos pa-
sos es donde entendemos que se concreta la ordenacién
farmacéutica, ademas de lo que supone todo lo relativo a
los establecimientos farmacéuticos, planificacién, autori-
zacion, condiciones de acceso a la titularidad, etcétera.

Si el proyecto se mantiene con la redaccion actual, es
evidente que no se van a respetar las facultades exclusi-
vas en el ordenamiento farmacenitico que tienen atribui-
das las comunidades auténomas concretamente la cata-
lana, limitando asi sus estatutos de autonomia.

Nos parece que estos dos textos requieren una reflexién
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seria. Nosotros la hemos hecho y a lo largo de las inter-
venciones que tengamos iremos insistiendo en ello y cla-
rificando todo aquello que sea posible para que se entien-
da que nuestra postura no es contraria al proyecto en su
conjunto, pero si de verdadera reserva respecto a los te-
mas competenciales que creemos se pueden distorsionar
o violar si el texto del proyecto se convierte en ley tal
como est4 redactado. Por esta razon, pedimos meditacién
respecto a este punto y su votacién favorable por esta
Comision,

En cuanto a nuestra enmienda 258, que se refiere al
articulo 4.°.2, nos parece que de aprobarse el texto como
esta se restringen los derechos de las personas al ejerci-
cio de la actividad empresarial o profesional, basandose
en presuncién de actuaciones contrarias al interés publi-
co, dado que los intereses, considerados en sf mismos, no
resultan necesariamente contradictorios.

Téngase presente que el farmacetitico no interviene en
la prescripci6n y, por tanto, mal podra manipular la dis-
pensacién de uno u otro producto; lo inico que el farma-
centico, en definitiva, hace es despachar aquello que el fa-
cultativo ha recetado. Por tanto, parece que esta enmien-
da también deberia ser aprobada, modificando con ello
el texto original del proyecto.

Nada mads en esta primera intervencion.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo Vasco tiene las en-
miendas 91, 92 y 93.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Tengo el encargo de
pedir que se mantengan para votacion.

El sefor PRESIDENTE: Por el Grupo Mixto existen las
enmiendas de los sefiores Zarazaga, Larrinaga y Ruiz
Soto.

El sefior Zarazaga ha presentado las enmiendas 155,
157, 158 y 159. Tiene la palabra para su defensa.

El sefior ZARAZAGA BURILLO: Dentro del Grupo mix-
to, en nombre del Partido Aragonés hemos presentado a
este proyecto de ley 32 enmiendas. Desearia en primer lu-
gar, sefior Presidente, justificar genéricamente el sentido
de las enmiendas, anotando que nuestro deseo reside pre-
cisamente en ajustar, si fuera posible, algunas cuestiones
técnicas que, desde nuestro punto de vista, se presentan
confusas en el proyecto; ampliar en ciertos casos la nor-
mativa a situaciones que no se incluyen en el texto del
proyecto; seguir las regulaciones que en algunos puntos
estan senaladas en las Directivas europeas; matizar en al-
gunos casos precisiones técnicas y juridicas importantes,
no sélo para el proyecto, sino para el desarrollo futuro del
mismo; aportar datos, ideas y conceptos que complemen-
tan o perfeccionan el texto; reconocer algunas situaciones
y preocupaciones profesionales que dan sentido positivo
al texto del proyecto y, por fin, recordar que existen tan-
to mandatos constitucionales como orientaciones que es-
tan recogiendo desde otras perspectivas.

Este proyecto se publicé el 17 de marzo y existen unas
directivas del Diario Oficial de las Comunidades Euro-

peas, de 10 de marzo de 1989, relativas a la aproximacion
de las legislaciones de los Estados miembros, en este caso
sobre medicamentos veterinarios, donde se establecen
disposiciones adicionales para medicamentos veterina-
rios inmunolégicos. En el sentido de perfeccionar el texto
del proyecto, algunas de nuestras enmiendas estan apo-
yando y subrayando estas directivas del Diario Oficial de
las Comunidades Europeas para, al tiempo de debatir las
enmiendas, tanto en Comisién como en Pleno, poder in-
corporarlas y adicionar al texto una norma con sentido
positivo.

En este sentido, a este titulo hemos presentado cinco
enmiendas. Quiero entender que la nimero 156 ha sido
ya incorporado al texto del proyecto en Ponencia, pues ha
sido admitida, aunque no sé si pasarA mas tarde a ser
votada.

La enmienda 155 es al articulo 1.°.2. El punto 2 de di-
cho articulo dice: «Asimismo, regula el comportamiento
de las personas fisicas o juridicas en cuanto intervienen
en la circulacién industrial o comercial de los medica-
mentos o que por su titulacién profesional puedan garan-
tizarlos, controlarlos, recetarlos o dispensarlos.» Nosotros
pensamos que el altimo parrafo deberia decir ...» o que
por su titulacién profesional puedan preparar o verificar
su produccién, controlarlos, recetarlos, dispensarlos o
controlar su eficacia y seguridad.» Es decir, controlar su
eficacia y seguridad en cada una de las fases, desde el con-
trol de esa produccién, hasta el del titular responsable
que puede recetarlos y el profesional que puede recetar-
los, incluso en el propio mercado, creemos que completa
y perfecciona el texto del proyecto.

Nuestra segunda enmienda, al articulo 3. 2. ha sido
aceptada porque naturalmente era una cuestién de logi-
ca; no es la produccién la que respeta, sino los responsa-
bles de la produccién y distribuciéon. En este sentido,
agradezco la comprensién de la Ponencia al admitirla sin
necesidad de ser debatida.

La enmienda numero 157, al articulo 3.° 5. pretende sus-
tituir el texto del segundo parrafo por el siguiente: «A las
oficinas de farmacia, legalmente autorizadas para el ser-
vicio publico.» Creemos que con esto se perfecciona el
propio texto.

La enmienda 158, al articulo 4., se refiere a las incom-
patibilidades. Pretende que el primer parrafo del articulo
sea el siguiente: «Sin perjuicio de las incompatibilidades
y autorizaciones que se establezcan para el ejercicio de
las actividades pablicas serdn incompatibles:», Todo ello
suprimiendo en los puntos 1 y 2 la frase «seran incompa-
tibles»; creemos que asi podriamos perfeccionar el texto.

También proponemos cambiar el texto del punto 3 de
ese articulo 4.¢ que dice; «El ejercicio clinico de la medi-
cina, odontologia y de la veterinaria seran incompatibles
con la titularidad de la oficina de farmacia». La experien-
cia nos dicta que es posible que se pueda dar el ejercicio
clinico de la medicina, odontologia y veterinaria sin que
pueda ser incompatible si no existen intereses econ6mi-
cos directos. Nosotros querriamos perfeccionar el texto
del proyecto invitando a SS. SS. a que apoyaran nuestra
enmienda, que dice lo siguiente: «Los intereses econdmi-
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cos directos derivados, tanto de la fabricacién de medica-
mentos y productos sanitarios como de su dispensacion,
con el ejercicio clinico de la medicina, odontologia y ve-
terinaria.» Con ese matiz, nosotros apoyamos este texto
que nos parece supera, incluso hasta en el contenido, esa
posible confusién, porque lo que queremos es aclarar y
no confundir en el futuro las ideas sostenidas en estas
argumentaciones.

El sefior PRESIDENTE: El sefior Ruiz Soto ha presen-
tado las enmiendas 31 y 32. Tiene la palabra para su
defensa.

El seitor RUIZ SOTO: Hemos presentado una enmien-
da de adicién al articulo 3.° porque creemos que es nece-
sario hacer referencia al derecho que tienen todos los es-
pafioles, igual que a la asistencia sanitaria, a la asisten-
cia farmaceutica, que forma parte importante de dicha
asistencia y, a tenor de eso, hemos afiadido un namero 6
del articulo, que no quiero leer a SS. SS. porque tienen
el texto en las enmiendas. Esta es nuestra justificacién de
esta enmienda de adicién.

En cuanto a la enmienda namero 32, al articulo 4., es
de supresion. Como ha dicho el sefor Zarazaga, hay ve-
ces que se pueden dar contradicciones con estas incom-
patibilidades. Ustedes saben que muchas veces los médi-
cos rurales, en las zonas de montaiia o en otras, pueden
tener que utilizar el botiquin y practicar la odontologia,
es decir, los tres temas sanitarios. Quiza hubiera que ha-
cer referencia a ello o tratar de obviar este tema. Ademas,
creemos que se restringen derechos de las personas en
otros ejercicios como puedan ser, ya en una escala mayor,
ejercicios empresariales o profesionales, que son legiti-
mos y no inconstitucionales. También opinamos que las
incompatibilidades deben ir en otra ley, no en una ley del
medicamento, donde creemos que no tienen lugar, sino fi-
jarlas en otra o afadirlas en la ley de incompatibilidades
que ya existe.

El sefior PRESIDENTE: El sefior Larrinaga ha presen-
tado las enmiendas nimeros 1 y 558. Como no esta pre-
sente, se dan por decaidas.

El sefior RUIZ SOTO: Si el seiior Presidente lo tiene a
bien, ruego que las deje para ser votadas.

El sefior PRESIDENTE: En cuanto que lo ha hecho de
forma explicita, las pasaremos a votacion.

La Agrupacion Izquierda Unida-Iniciativa per Catalun-
ya ha presentado las enmiendas nimeros 187, 188 y 189.
Para su defensa, tiene la palabra el sefior Espasa.

El sefior ESPASA OLIVER: La primera de las enmien-
das se refiere al articulo 3° y plantea una modificacién
no contradictoria con el texto, simplemente mas amplia
y mds genérica, que incluye la propuesta del proyecto del
Gobierno. Donde dice de acuerdo con la Ley General de
Sanidad, proponemos que se diga de acuerdo con las le-
yes, puesto que alguno de los extremos que se abordan en

esta ley no va a quedar coordinado con la Ley General de
Sanidad y, adema4s, porque creemos —y lo manifestare-
mos en otras enmiendas— que las oficinas de farmacia no
deberian tratarse en la ley del medicamento sino que de-
berian tener una ley especifica en su momento. De ahf,
esta referencia en el articulo 3. a las leyes no acotandolo
unicamente a la Ley General de Sanidad- Esta es una en-
mienda de tipo procedimental o de arquitectura legis-
lativa.

Las dos enmiendas restantes, desde nuestro punto de
vista, tienen mayor interés sanitario y politico. La prime-
ra de ellas, al articulo 4.°.1., pretende afiadir una palabra
en el primer inciso, seguramente en linea distinta a lo que
expresaba hace un momento el ilustre orador que me ha
precedido. El namero 1 del articulo 4. dice: «El ejercicio
clinico de la medicina, odontologia y de la veterinaria se-
r4an incompatibles con cualquier clase de intereses econé-
micos directos derivados de la fabricacién de los medica-
mentos y productos sanitarios». Nosotros proponemos
una pequena adicién, que no es pequena en el resultado;
seria afadir después de la fabricacion «y venta» de los
medicamentos. No nos parece bien que profesionales de
la medicina, de la odontologia o de la veterinaria estén
implicados en la venta de medicamentos, por via de do-
ble titulacién o por las vias que sean. Creemos que ésta
seria una forma de clarificar estos aspectos y dar al César
lo que es del César, comerciar lo que es comerciar, y dar
a la Sanidad lo que es de la Sanidad. Nos gustaria que el
Partido Socialista fuese receptivo a esta enmienda y mos-
trase su voluntad progresiva y progresista en esta cues-
tion.

También en la misma lfnea de delimitar claramente las
fronteras entre lo sanitario y lo comercial (y creo que en
esta ley tendremos que hacer una constante referencia a
esta dfficil frontera que existe entre los intergses sanita-
rios v los comerciales, mas cuando se habla de medica-
mentos y de productos farmacéticos), es la adicion al ar-
ticulo 4. 4 de una nueva incompatibilidad: es decir, la
pertenencia a las comisiones nacionales de farmacovigi-
lancia, de evaluacion de medicamentos o a los comités éti-
cos de investigacion clinica, que mas adelante abordare-
mos, deberia ser incompatible, en nuestra opinién, con la
fabricacion y venta de los medicamentos. Digo esto no
s6lo en apoyo de la enmienda sino pensando en la situa-
cion del actual Presidente de la Comisién Nacional de Far-
macovigilancia que, como es publico y notorio, es asesor
de un laboratorio farmacettico, con lo cual la situacién
de la administracién queda un poco a contrapié, utilizan-
do una benévola expresién. En este sentido, la enmienda
vendrifa a clarificar estas situaciones por las que el Presi-
dente de la Comisién Nacional de Farmacovigilancia pue-
de ser, a la vez, asesor de un laboratorio farmaceutico con
intereses comerciales.

El sefior PRESIDENTE: Para un turno en contra, tiene
la palabra el sefior Gimeno, por el Grupo Socialista.

El sefior GIMENQO MARIN: Senor Presidente, quiero
manifestar la sorpresa de mi grupo y la mia por la inter-
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vencion del portavoz del Grupo Popular en el sentido de
que es cierto que existe un tramite en Pleno que, de algu-
na manera, reproduce siempre en parte los debates que
se realizan en Comision. A la pregunta que nos formula-
ba como previa a su aclaracién sobre que iba a intervenir
en Pleno a propésito de si ibamos a aprobar o no alguna
enmienda, quiero contestarle lo siguiente: Mi grupo —se
lo digo con absoluta seguridad— tiene en cuenta los ar-
gumentos que los distintos grupos ofrecen en la Comisién
y, no necesariamente siempre para aprobar o no enmien-
das que se debatan en ella sino incluso para las del tra-
mite de Pleno y, a veces, también para las de la otra C4-
mara, ya que la interrelacion es obvia, como S. S. sabe.

No puedo decir mas al respecto sino unicamente que
me sorprende su actitud al manifestar que las va a defen-
der en el Pleno, aunque me parece muy bien. En cualquier
caso lo que mas me impresionaba era que nos diera a co-
nocer previamente a que enmiendas fbamos a votar favo-

‘rablemente para poder debatirlas o no. Le aseguro que
tanto las intervenciones de su grupo como las de los de-
mas producen efecto en el nuestro, si creemos que mejo-
ran el texto de la ley. No siempre tenemos por qué coin-
cidir, tampoco creo que ésa sea la cuestion, pero en cual-
quier caso en esta ley no existen discrepancias importan-
tes de fondo; las hay con distintos matices porque algu-
nas afectan a mejora de la redaccién y otras a diversas
cuestiones en las que cualquier grupo, por supuesto, tie-
ne su opinién.

Al margen de esta intervencién previa para aclarar la
intencién y voluntad del Grupo Socialista de mejorar la
ley y partir de que en ella no existen diferencias funda-
mentales al comprobar que no ha habido enmiendas a la
totalidad, voy a referirme a las enmiendas de los distin-
tos grupos. Ya digo que, en mi opinién, algunas de las en-
miendas presentan diferencias mas o menos de fondo.

Por lo que se refiere a la intervencion del portavoz del
Grupo del CDS, quiero decir que la definicién descriptiva
del 4ambito de aplicacién de la ley que propone S.S. es
un planteamiento posible y aunque no creemos que entre
en contradiccién fundamental con el proyecto de ley, por
el momento preferimos dejar tal cual esta el proyecto de
ley.

Por otro lado, hacia referencia a la supresion del apar-
tado 3. El planteamiento de la supresién, tal y como esta
realizado en otras partes de la ley, segin creo, por la en-
mienda 320, del CDS, puede ser cierto. Pienso que no sélo
est4 incluido el apartado 3 sino posiblemente los demas,
porque este articulo tiene un caracter fundamentalmente
generico, y como consecuencia se repite légicamente en
distintos capitulos, aunque con matices diferenciadores
en algunos de los apartados.

En cualquier caso la posicién de nuestro grupo va a ser
la de dejar el apartado tal como esta porque creemos que
produce mas efectos quitarlo que mantenerlo en estos mo-
mentos. Su supresién podria interpretarse como un deta-
lle significativo, aunque es evidente que la interpretacién
que S. S. ofrece no presenta aspectos contradictorios fun-
damentales con el proyecto de ley.

El Grupo de Minoria Catalana plantea un tema de fon-

do importante que, por supuesto, a nuestro grupo le preo-
cupa especialmente. Uno de los problemas de esta ley es
la definicion del marco competencial. Ha hecho una in-
tervencion genérica defendiendo los argumentos funda-
mentales que se basan en la diferenciacién de lo que es
la ordenacion farmaceutica y lo que seria producto far-
macettico, que de alguna manera es la que establece el
articulo de la Constitucién y otros de los estatutos que tie-
nen competencia en esta materia. Yo también voy a in-
tervenir en este sentido, indicando al portavoz de Mino-
ria Catalana que mi grupo todavia esta abierto a las con-
sideraciones que se estan haciendo al respecto por los dis-
tintos grupos. En cualquier caso vamos a seguir estudian-
do el tema.

Insisto en que quiero hacer también una reflexion de ca-
racter general porque creo que el tema lo requiere y es
importante.

Sobre la diferencia que hay entre productos farmaceu-
ticos y ordenacién farmaceutica deseo indicar que ha ha-
bido jurisprudencia abundante —digo abundante aunque
con matices—, porque el tema de producto farmaceutico
no es una cuestion que afecte exclusiva y estrictamente a
lo que podriamos definir como producto farmaceatico o
como ordenacién farmaceutica. Su sefioria ha sefalado
claramente cuél es el articulo de la Constitucion que de-
fine las competencias exclusivas del Estado, y si lo recuer-
da vera que las cita en el mismo apartado y una tras otra.
Habla de coordinacion sanitaria; habla de competencias
basicas en lo que se refiere a la salud; habla de sanidad
exterior, de productos farmacenticos. ¢ Que quiero decirle
con ello? Lo que S. S. sabe también, y es que todas las
cuestiones estin interrelacionadas, y es un extremo que
da un caracter «sui generis» a todo lo que afecta al tema
de competencias, en lo que se refiere tanto a la sanidad
como al consumo respecto al derecho a la salud, porque
conlleva una serie de situaciones consecuentes.

En tal sentido la jurisprudencia del Tribunal Constitu-
cional ha ofrecido varias sentencias, algunas fueron dic-
tadas en relacién con los decretos conocidos en su dia
—ahora menos— como los decretos Sancho Rof, y tras ha-
ber sido recurridos en ellas se apuntaron aspectos espe-
cificos de algunas de estas cuestiones, aunque no de for-
ma excesiva, también hay que reconocerlo. Aparte de esas
sentencias se dieron otras que afectaron a la ley de con-
sumidores aprobada por el Parlamento Vasco o, incluso,
la sentencia muy reciente de la Ley de Consumidores de
ambito estatal que supone un enorme interés para quie-
nes desean profundizar en este tipo de materias, a veces
con consecuencias politicas. También hay sentencias que
se refieren al tema de las oficinas de farmacia y a la titu-
laridad respecto a las mismas que son de cufo reciente
como consecuencia de una consulta planteada, me pare-
ce, por la Audiencia de Valencia.

En cualquier caso, quiero indicarle simplemente que a
pesar de que disponemos de una jurisprudencia intere-
sante que nos permite perfilar algunas cuestiones, en los
temas que afectan a la limitacién de competencias toda-
via existen unos limites en los que se producen continua-
mente interpretaciones diferenciadas.
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No se puede desligar absolutamente lo que es producto
farmacéutico y ordenacién farmacéutica de lo que es de-
recho a la salud. Esa es una de las consideraciones basi-
cas ya que pensamos estan interrelacionados.

Algunas de las enmiendas que se planteaban por algun
otro grupo, concretamente creo que era por las del sefior
Ruiz Soto cuando pretendia que en la ley se regulara el
derecho a la atencion farmacéutica, son referidas a cues-
tiones que aunque no estan reguladas en la Constitucion
si est4n incluidas dentro de un derecho, como es el dere-
cho a la salud.

Como consecuencia lo que le diria, contestando y rela-
cionando ambas intervenciones, es que cuando se habla
de producto farmacéutico, de medicamento o, incluso, a
veces de ordenacion farmacéutica estamos rozando un
tema importante, que es el derecho a la salud y cuando
lo rozamos nos encontramos con otros articulos de la
Constitucién como el que garantiza con caracter basico
unos minimos para todos los ciudadanos a nivel del Es-
tado espaiiol.

Todas estas consideraciones nos llevan a concluir que,
al final, en cualquier caso habra que delimitar lo que es
ordenacion farmacéutica y producto farmacéutico, den-
tro de las competencias exclusivas del Estado, asi como
de las comunidades auténomas. Pero no sélo eso. Si ade-
mas hablamos del derecho a la salud y mencionamos que
es competencia especifica y exclusiva del Estado la coor-
dinacién sanitaria, nos encontrariamos con otros plantea-
mientos que podria ofrecer matizaciones a las cuestiones
expuestas.

Sé que no estoy entrando en el fondo de la cuestion,
como pretendia S. S. para concretar lo que propone nues-
tro grupo. Usted ha manifestado lo que pretende su gru-
po a través de una enmienda especifica. Mi grupo est4 es-
tudiando el tema, viendo los limites entre lo que es orde-
nacién farmacettica, digase actividad comercial, como
matiza S. S. Creo que incluso en los aspectos comerciales
hay que distinguir defendiendo ordenacion comercial
como aquellos otros aspectos que garantizan bajo qué for-
ma se ejercita o no el derecho a la salud, traduciendo en
este caso en cuestiones farmaceiiticas.

Sin embargo, adelanto ya que mi grupo esta estudian-
do todavia el asunto de las competencias, que nos parece
de interés y que no s6lo afecta al articulo 2., ya que éste
es practicamente una relacién de todas las enmiendas que
su grupo (y algunos otros mas) plantean en el conjunto
de la ley y que se sintetizan en este articulo 2.°. Lo esta-
mos considerando, pero en estos momentos lamento te-
ner que decirle que no estimamos positivamente su en-
mienda.

Por lo que se refiere a las intervenciones de otros gru-
pos, concretamente al sefior Zarazaga, del que he leido
muy intensamente todas sus enmiendas, no sélo las de
este Titulo, sino también las de todo el articulado de la
ley, quiero indicarle que los criterios que S. 8. ha seguido
para plasmar esas enmiendas, los que ha manifestado al
principio de su intevencién, mi grupo practicamente com-
parte los criterios generales, aunque en la traduccién con-
creta de esos criterios generales en aspectos concretos o

en enmiendas especificas, tengo que decirle que creo que
fundamentalmente no hay discrepancias de fondo en casi
ninguna de las enmiendas que se plantean por S. S. In-
cluso creo que algunas de sus enmiendas son consecuen-
cia de un estudio detenido de la ley, que ha encontrado
cuestiones que algunos ni siquiera habiamos encontrado
en esta lectura y que se han traducido en la aceptacién
por la Ponencia de esas enmiendas. En cualquier caso, le
quiero decir que las que se refieren a este Titulo, en lo con-
cerniente a las incompatibilidades, como tema que podria
tener alguna mayor envergadura en cuanto a la conside-
racién de las enmiendas, ya que en las otras no veo dis-
crepancias de fondo, preferiamos mantener el texto tal
cual, y al margen de la 156 que ya se le ha aceptado, tam-
bién introduce S.S. matizaciones respecto a incompati-
bilidades cuando cita autorizaciones y plantea esa posi-
bilidad. Manifestaba el portavoz de algin otro grupo
(como decia el sefior Ruiz Soto concretamente) que in-
cluir aqui incompatibilidades significara un posible agra-
vio respecto a otro tipo de colectivos.

Creo que no. Precisamente incluir en esta ley el tema
de las incompatibilidades es consecuencia de la dignifi-
cacién de la funcién de la profesion farmacéutica. Creo
que es una manifestacién especifica que se concreta en
que, ademas como consecuencia de esa dignificacién y de
la mayor importancia que se le da, tiene traduccién con-
creta en un articulo de incompatibilidades. No voy a re-
ferirme a ese aspecto especifico porque est4 en otra parte
del articulado de la ley, pero creo que la consecuencia es
ésa. Es dificil incluir en una ley de incompatibilidades
como especifica y distinta porque existen elaboradas
otras leyes de incompatibilidades que afectan al personal:
funcionarios, altos cargos; incluso ya tenemos para Dipu-
tados, en sus distintas manifestaciones. Sin embargo, le
queria decir que es dificil encajar una ley especifica para
este asunto. Nos parecia muy adecuado plantearlo en la
Ley del Medicamento, porque, de alguna manera, esas in-
compatibilidades tienen un sentido y una coherencia, y
esta coherencia se deriva de la mayor importancia que le
queremos dar a la funcién farmacetitica.

No creemos necesarias las enmiendas del sefior Espasa
porque creo, sinceramente, que estan incluidas en los
apartados 2 y 3. Si S. S. hace una lectura inmediata, lo
observara, porque luego, en el apartado tercero, habla-
mos de que ejercicio clinico de la Medicina, de la Odon-
tologia y de la Veterinaria seran incompatibles con la ti-
tularidad de oficinas de Farmacia. La titularidad de ofi-
cinas de Farmacia para nosotros esta establecida y reser-
vada en la ley especificamente para farmacéuticos. No sé
si 8. S. piensa lo mismo, pero si asi fuera, no habria pro-
blema. Es decir, su enmienda practicamente estaria en-
globada dentro de lo que es el apartado tercero o, inclu-
so, en el segundo, aunque el segundo es cierto que se re-
fiere fundamentalmente al profesional farmacéutico. Sin
embargo, aunque en principio estuvimos a punto de ha-
cerlo, no le aceptamos su enmienda niimero 187, porque
obedece a una filosofia distinta, y nosotros no vemos tan
clara en estos momentos una ley de oficinas de farmacia.
No sé si lo verian claro algunos otros grupos, pero, en
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cualquier caso, nosotros no vemos clara la necesidad de
la ley de oficinas de Farmacia. Por ello, el sentido nega-
tivo de nuestra respuesta a la enmienda que nos viene a
plantear.

Después S. S. nos expone un tema muy especifico en la
enmienda niimero 189: la incompatibilidad de la perma-
nencia de la Comisién Nacional de farmacovigilancia, et-
cétera. Su planteamiento puede tener una logica y creo
que no define el caracter de progresista para nuestro gru-
po, sélo por decir no o si a sus enmiendas. En la primera
he intentado buscarle argumentaciones y en ésta le voy a
dar argumentaciones, aunque evidentemente es un pro-
blema que podria salir en Pleno; y supongo que saldra.
Le dirfa lo siguiente: la realidad en estos momentos es
que en muchas tareas de investigacién que se plantean no
estd excluida la participacion de la produccidn, del siste-
ma productivo, dentro de esa financiacion, no sé6lo en lo
que se refiere a investigacién dentro de la propia empre-
sa, sino investigacién que se efectua dentro de los centros
sanitarios, etcétera, y muchas veces los proyectos se en-
cuentran, en parte, financiados por el sector privado. Si
su enmienda se llevara a rajatabla, tal como la plantea
8. S,, nos encontrariamos con que hay personal investi-
gador cualificado (no quiero decir con ello que no habria
que considerar ia globalidad de ese personal), pero si su
enmienda se aceptara, nos veriamos imposibilitados de
su utilizacién en aspectos que nos parecen fundamenta-
les y muy importante, como la pertenencia a ese tipo de
organismo. Nosotros, a pesar de que algunas afirmacio-
nes de otros grupos podrian introducir esa sospecha ge-
neralizada de este sector profesional, creemos y confia-
mos también en ese sector profesional, asi como en su pro-
fesionalidad, y ademas seria con caracter bastante am-
plio. Los intereses mas o menos directos o indirectos que
se pueden derivar de un proyecto de financiacién, nos
crearian dificultades enormes, porque su enmienda tal y
como la plantea nos llevaria a limites dificiles de man-
tener.

Estas serian las argumentaciones fundamentales efec-
tuadas por parte de mi grupo. No sé si me he dejado al-
guna intervencion. Creo que he contestado a todas las pre-
guntas. Si me he dejado alguna, les ruego me disculpen.

El sefior PRESIDENTE: Turno de réplica.
Por el Grupo parlamentario Popular, tiene la palabra
el sefior Mena-Bernal.

El senior MENA-BERNAL ROMERQO: Sefor Presiden-
te, quiero hacer una aclaracion sobre el inicio de mi in-
tervencion, no vayan a creer SS. SS. que se trata de una
digresion posiblemente debido a la hora, por una obnu-
bilacién mental o algo parecido. Las neuromas creo que
las tenia conectadas, a pesar de lo temprano de la ma-
flana.

Realmente, cuando se comenz6 la discusién sobre la ley
a nivel de Ponencia llegamos al acuerdo de que nos intro-
ducirfamos a fondo en la discusion de la misma para agi-
lizar el tema de Comisién, entendi que en un momento de-
terminado aquello cambi6 de signo y hasta ese momento

creia que se habian estudiado todas las enmiendas en pro-
fundidad. Por ello, quizas, no ha sido expresamente ade-
cuada la pregunta, pero la intencién era saber si ibamos
a seguir por el mismo camino para obviar tiempo, puesto
que evidentemente parece ser que hay intencién de que
el tiempo se aligere 1o mas posible.

La cuestion era solamente ésta. Por tanto, que no se
vaya a intepretar mi intervencién como intentar saber lo
que Se nos vaya a aceptar o no, puesto que aqui estamos
para saberlo cuando se vayan discutiendo las enmiendas
(no intentamos conocerlo por otro procedimiento), sino
sencillamente que mi grupo ha presentado ese nimero de
enmiendas para intentar exclusivamente mejorar la ley,
puesto que todos tenemos esa capacidad o, por lo menos,
se nos reconoce. Esta era la intencién de mi intervencién.

El seiior PRESIDENTE: El sefior Revilla tiene la pa-
labra.

El seior REVILLA RODRIGUEZ: Senor Presidente,
voy a insistir en ia enmienda nimero 318, sefior Gimeno,
pero no tanto porque a mi me interesa el modo cémo esta
dispuesta su redaccidn, sino porque en el texto del punto
1 no aparece algo qu esta en el proyecto de ley y que se
regula en la ley; es decir, que un futuro lector —vuelvo a
repetir— de este articulo podria pensar que la evaluacién,
la autorizacién y el registro no se regulan en esta ley,
cuando se regulan en el Capitulo II, y el Titulo lo dice: De
la evaluacion, autorizacion, registro, etcétera. No veo ra-
z6n alguna para que no se incluya aqui, porque podria in-
ducir a error. Esto es lo que quiero sefialar.

Respecto al articulo 4., antes no me he referido a nues-
tra enmienda nuimero 322, que endurecia, en cierta me-
dida, el articulo 4.°, ampliando no sé6lo a la fabricacién,
sino a la elaboracion e importacién, porque entendiamos
gue naturalmente quien tiene intereses en la fabricacion
y se establece una incompatibilidad, también debe de es-
tablecerse respecto a la importacion, porque los mismos
intereses puede tener. Sin embargo, a la vista de lo que
ha manifestado S. S. cuando se ha referido a la enmienda
numero 189, de Izquierda Unida, quiero hacer una mati-
zacién o aclaracién. Ha dicho: confiamos en ese sector
profesional. Naturalmente que todos confiamos en todos
los sectores profesionales. Si ése es el argumento que le
lleva a usted, o al Grupo Socialista, a rechazar la enmien-
da 189, de Izquierda Unida, hay que eliminar el articulo
4, porque confiamos en todos los grupos profesionales y
no habria razén para incluir alguno de sus apartados. Mi-
noria Catalana ya apunta a la supresion de apartado se-
gundo, y este criterio de Minoria Catalana tendria que ex-
tenderse a todo el articulo 4.°. Por tanto, una de dos, o es-
tablecemos incompatibilidades, independientemente de
la confianza que tengamos en los distintos grupos profe-
sionales, porque es necesario hacerlo, o, de lo contrario,
no las establecemos porque confiamos en todos.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo de Minoria Ca-
talana, tiene la palabra el sefior Hinojosa.
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El sefior HINOJOSA I LUCENA: El portavoz socialis-
ta, por un lado me deja un tanto preocupado y, por otro,
atisbo una cierta esperanza. Ya es preocupante que el
Grupo Socialista no haya tomado una decisién respecto
a este tema.

No he querido entrar en mi intervencién en una con-
frontacién de textos por lo aburrido que normalmente
suele ser, pero los tengo y los hemos estudiado con dete-
nimiento y vemos que hay posibles trampas en las que po-
drfamos caer. Por eso pienso que no es malo que sigamos
meditando unos y otros para definir claramente el tema.

Una de las trampas del texto en las que podriamos caer
es que en nombre del derecho a la salud, que nadie dis-
cute, quisiéramos atribuirnos facultades que ya no son del
Estado porque ha hecho transferencia a algunas comuni-
dades auténomas. Por tanto, dejemos en alto las espadas
y sigamos meditando; pero rogaria al Grupo Socialista
que lo hiciera en el mejor estilo, pensando que estamos
en un Estado de las Autonomias y si vamos eliminando
esas atribuciones y esas facultades ya concedidas vamos
a descafeinar lo que son las autonomias, cosa que no se-
ria buena.

En cuanto a la enmienda 258 he hecho mencién al ar-
ticulo 4.° 2, y probablemente deberia ampliarse a los de-
mas apartados. En todo caso mantengo la eliminacion del
apartado 2, del articulo 4°, tal como manifiesta mi
enmienda.

El sefior PRESIDENTE: El sefior Zarazaga tiene la
palabra.

El sefior ZARAZAGA BURILLO: Quiero admitir cor-
dialmente lo que ha admitido el portavoz del Grupo So-
cialista y disentir en algunas matizaciones.

No sé como en el articulo 1.°.2, se ha admitido el parra-
fo final, coincidente con mi enmienda y no se ha admiti-
do lo que es perfeccionar el ciclo total del medicamento,
cuando se habla de controlar su eficacia y seguridad. Es
decir, después de la venta pueden existir algunos proble-
mas y los titulares profesionales responsables podrian
controla post-venta la eficacia y la seguridad del me-
dicamento.

En cuanto a las incompatibilidades, admito lo que el
portavoz del Grupo Socialista ha dicho, aunque se ha re-
ferido parcialmente a cosas que mas tarde, desde ¢l pun-
to de vista global e integral de la incompatibilidad y el
ejercicio profesional, es muy dificil de sostener, sobre todo
cuando ha hablado de problemas de investigadores. En el
ejercicio clinico un investigador puede no estar remune-
rado, hacer clinica médica, hacer clinica veterinaria y ser
compatible con la titularidad de una oficina de farmacia.
Si usted es tan exigente, —y nosotros también lo somos—
sobre intereses econémicos directos derivados de la fabri-
caci6n y de la dispensacion, subrayando lo que acaba de
decir el sefior Espasa en su enmienda, nosotros estamos
concienciados plenamente de que el problema de fabrica-
cién y dispensacion es incompatible con ese ejercicio cli-
nico; pero hay un ejercicio clinico no remunerado que in-
cluye el apartado 3, de ese articulo 4.°, que es posible que

en el futuro haya confusion en el desarrollo del proyecto
de ley. Nuestro interés era subrayar el interés econémico
directo de la fabricacién y dispensacién. Por tanto, el ejer-
cicio clinico podrfa seguir con la compatibilidad. De ahi,
aclarado este matiz, yo invito a ello al portavoz del Gru-
po Socialista.

Por lo demads, se ha admitido la enmienda 156. Subra-
yo lo defendido por nuestras enmiendas en este titulo.

El sefior PRESIDENTE: El sefior Ruiz Soto tiene la
palabra.

El sefior RUIZ SOTO: El sefior Gimeno ha hecho un tra-
zado de las enmiendas que todos los portavoces hemos
realizado sobre el titulo primero y algunos articulos de la
ley del medicamento. Ha intepretado bien lo que noso-
tros queriamos hacer del derecho a la prescripcién far-
macéutica como una parte inherente del derecho a la sa-
lud. No se puede soslayar, no viene en la Constitucién,
pero es innegable, que si hay derecho a la salud, tiene que
haber un derecho al medicamento. Nosotros queriamos
que asf constara, en primer lugar, porque la farmacia es
la otra parte importante en la prescripcion sanitaria.

En cuanto al titulo de las incompatibilidades es un
tema complejo y complicado. Ustedes sefialan tres profe-
siones sanitarias para la incompatibilidad, pero de hecho
pueden existir mas licenciaturas que entren en incompa-
tibilidad. Podian poner también a los economistas, a los
licenciados en Derecho, a los Arquitectos. ¢Son compati-
bles? Por ejemplo, un arquitecto que tenga una oficina de
farmacia ¢ puede ser compatible?. Esto es complejo y com-
plicado. Usted ha sefialado, porque en su conciencia esta
latente, que pudiera interpretarse segtin esta ley que el
Partido Socialista no se fia de los profesionales farmacéu-
ticos. Creo que no es asi. El contenido de la ley no es malo
en general, pero este articulo de las incompatibilidades
roza lo que lleva de connotacion la carrera farmacéutica
con las oficinas de farmacia que son los intereses econé-
micos, o con los laboratorios. Ha sefialado usted, también,
un ejemplo muy claro, el del investigador. Se puede per-
der el del investigador que realiza investigacién y tiene
una oficina de farmacia o también puede ser el del far-
macéutico que tiene otro empleo civil en cualquier otro
lugar como funcionario y tiene abierta una oficina de far-
macia. Todo esto tendria que estar en este articulo de in-
compatibilidades. Por eso le decia que este articulo se
queda corto y roza un poco la sospecha de que no hay mu-
cha confianza en el profesional farmacéutico, cosa que se
debe dejar bien clara.

Por tanto, vuelvo a recalificarme en lo que he dicho an-
tes. Si quieren llevar adelante esta ley del medicamento
tendran que hacer una ley especifica que diga, como hay
en otras profesiones sanitarias, por ejemplo, la Ley Gene-
ral de Sanidad, que hay, luego, una ley de incompatibili-
dades que afecta a los profesionales sanitarios. En este
sentido rozara por las peculiaridades caracteristicas de la
farmacia que le permiten poner una oficina de farmacia
en cualquier lugar y que es un interés econémico; pero
siempre estamos rozando un poco la ética con los dineros
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en las profesiones sanitarias. Esa es una asignatura que
he recalcado muchas veces que no esta aprobada. Parece
que los profesionales sanitarios no pueden ganar dinero
y los demas si: abogados, arquitectos, etcétera, pero los
farmaceuticos, veterinarios y médicos, si ganan dinero es
pecado. De modo que ellos con una salita y una arande-
lita han de sanar a la gente y darles los medicamentos, a
ser posible gratis, pero sin ganar dinero. Lo que yo quie-
ro es que SS. SS. se den cuenta de que es una profesion
como otra cualquiera. Es verdad que tiene unas especia-
les caracteristicas. Yo lo he dicho muchas veces, en con-
tra de lo que opina el Partido Socialista de por qué los mé-
dicos, farmaceuticos o veterinarios van a ser diferentes de
otros profesionales. Son diferentes por la caracteristica y
peculiaridad de su ejercicio, que es el de cuidar la salud
y la vida de los espaiioles. Tienen sus ventajas y sus in-
convenientes, pero tienen que vivir dignamente de su pro-
fesi6n. Incluso pueden ganar dinero que, repito, no es
pecado.

Por todo ello es por lo que ataco a este articulo de la
Ley de incompatibilidades.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefior
Espasa.

El sefior ESPASA OLIVER: Para replicar a la defensa
de mis enmiendas tengo que decir al sefior Gimeno, como
ya ha manifestado algun otro portavoz, que por favor deje
en manos de todos la confianza de los profesionales. No
esta bien, politicamente hablando, que el Grupo Socialis-
ta se irrogue la bondad y la confianza en los profesiona-
les, y los que presentan enmiendas que precisan y acla-
ran el texto, aparezcan como més suspicaces que el Gru-
po Socialista respecto a los mismos.

Estos conceptos se utilizan de forma tergiversada. En
nuestra enmienda al articulo 4.°.4, cuando proponiamos
que la Comisién Nacional de Evaluacién de Medicamen-
tos, la Comisién Nacional de Farmaco-vigilancia, o los co-
mités éticos de investigacion clinica fuese causa de incom-
patibilidad, hablabamos de cualquier clase de interés. Ser
un cientifico renombradisimo, asalariado de un laborato-
rio, no tiene ningtin interés. Interés es otra cosa, senor Gi-
meno, y usted lo sabe perfectamente. Utilice con propie-
dad las palabras y no eche tinta de calamar sobre las en-
miendas de los otros Grupos. Interés es interés econémi-
co; relacién laboral, estable o no, fija, temporal o del tipo
que sea, de un gran cientifico en un laboratorio, es otra
cosa muy distinta.

Nuestra enmienda va en la linea que he dicho y lo he
ejemplificado con una exposicién contundente en un as-
pecto: el actual Presidente de la Comisién Nacional de
Farmaco-vigilancia es asesor (no asalariado) de un labo-
ratorio farmacéutico. Esto si que es mezclar churras con
merinas, el interés comercial del laboratorio con el inte-
rés neutral de la Administracién, sefior Gimeno, y a eso
S. S. no contesta.

Ayer noche estaba yo en el Colegio Farmacéutico de
Barcelona dando una conferencia, y en el coloquio (los far-
macéuticos de Barcelona, no se caracterizan por estar

muy vinculados a la izquierda, sefior Gimeno) me decian
que habian asistido a una convencién propiciada por el
actual Director General de Farmacia y sufragada por un
laboratorio, al final de la cual el Director General dio las
gracias al laboratorio, con gran sorpresa de los farmacéu-
ticos barceloneses que asistfan a dicha convencion.

En un articulo que mas adelante veremos se habla de
que se prohiben los incentivos a profesionales. Una en-
mienda nuestra habla de profesionales e instituciones. Re-
sultaria chusco que la institucién que pueda ser incenti-
vada sea el propio INSALUD o el Ministerio. Al Director
General de Farmacia le parece bien y responde. Respon-
da usted también al contenido de la enmienda que habla
de interés y no de vinculacion cientifica o laboral. Noso-
tros creemos que seria bueno delimitar incompatibilida-
des entre estas Comisiones Nacionales, e intereses econd-
micos en laboratorios. Usted no ha contestado a esta cues-
tién. Conteste por favor y diga si est4 de acuerdo con esta
mezcla de intereses, y asi sabremos a qué atenernos.

En cuanto a la segunda enmienda, he de reconocer que
la lectura coordinada del articulo 2.° puede hacerla inne-
cesaria; en esto tiene usted razon. Respecto a la primera
enmienda a este bloque de articulos, vuelvo a insistir en
que con independencia del juicio que tenga su Grupo so-
bre, si procedera o no en su momento reiterar los articu-
los referentes a las oficinas de farmacia, me parece mas
omnicomprensivo citarlo en las leyes y no acotarlo a la
Ley General de Sanidad. Creo que se estan equivocando
al cifrar toda esta Ley en relacién con la Ley General de
Sanidad, puesto que no excluye la Ley General de Sani-
dad y deja abierta la arquitectura legislativa mas amplia-
mente. El Gobierno se est4 cerrando el camino, o le han
pedido que lo cierre y que la Oficina de farmacia no se to-
que y quede como estéa en la Ley General de Sanidad. Si
es asi, digalo, hable en términos politicos y explique el
porqué de las enmiendas. Yo le doy argumentos politicos.
Creo que las oficinas de farmacia deben tener una regu-
lacién distinta de la actual. Si usted no esta de acuerdo
diga que eso no esta bien, que deben seguir como marca
la Ley General de Sanidad y que por eso cerramos una
puerta que podiamos dejar abierta. Digalo, sefior Gimeno.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefior
Gimeno.

El sefior GIMENO MARIN: Tengo que decir al porta-
voz del CDS que mi Grupo se compromete a incluir en el
Pleno los dos aspectos que plantea que faltan en la defi-
nicién del articulo 1., aunque preferimos dejar la estruc-
tura del mismo. Si no lo hacemos ahora es por la dificul-
tad técnica reglamentaria en cuanto a que habria que pre-
sentar una enmienda transaccional que no esta redacta-
da y nos parece un problema. Es cierto que faltan los dos
aspectos que S. S. menciona, aunque tengan mayor o me-
nor significacion en el conjunto de la ley.

Paso a referirme a algunas de las intervenciones. Al Por-
tavoz de Minoria Catalana le diré que seguiremos estu-
diando las competencias. A los representantes de otros
Grupos les manifestaré que aqui no vamos a competir so-
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bre si pensamos bien o mal de colectivos profesionales.
Le recordarfa, sefior Espasa, que se lea el conjunto de en-
miendas presentadas. En las explicaciones y motivacién
de algunas de ellas habia una desconfianza de determi-
nado sector. Por ello, al contestar a distintos Grupos a la
vez, hacia referencia a algunas de esas cuestiones aunque
ya sé que todos confiamos en los colectivos profesionales.

Vuelvo a insistir en las incompatibilidades. Sefior Es-
pasa la posicion de mi Grupo es clarisima en cuanto a la
Ley de oficinas de farmacia. Lo que le preocupaa S. S. so-
bre la titularidad, tal cual esta en la Ley General de Sa-
nidad, nos parece correcto. Si lo que queremos regular es
la Ley de oficinas de farmacia que plantea S. S, tendria-
mos otro debate con algunos Grupos de esta Camara que
pensarian que eso no es competencia del Estado y que me-
jor seria no tocarlo.

No tenemos ningtn problema en reconocer claramente
la situacion y no tenemos ninguna dificultad en recono-
cer que se pueden establecer limitaciones al ejercicio de
esa titularidad de las oficinas de farmacia, pero también
sabemos que una parte de las competencias corresponden
a las comunidades auténomas, y eso ya lo ha dicho el Tri-
bunal Constitucional. Podria plantearse de otra forma,
pero no tenemos ninguna duda. En cualquier caso, en la
medida en que, se habla en esa Ley, nosotros hemos re-
chazado esa enmienda. De otro modo la habriamos acep-
tado, aunque evidentemente daria lo mismo. No hay sig-
nificacién oculta en el planteamiento de hablar de Ley Ge-
neral de Sanidad o de leyes.

Pero en la medida que usted ha planteado la necesidad
de una Ley de oficinas de Farmacia, decimos que se deje
la expresion: Ley de Sanidad.

Tampoco hay espiritu de encubrir y mezclar. Yo tam-
poco le entiendo a S. S. cuando me plantea la diferencia
entre asesor y asalariado. Cuando habla de cualquier in-
terés, tengo que decirle que es una formulacién tan gené-
rica, en términos juridicos, que es de dificil consideracion.

Uno de los problemas que plantea ese articulo es la de-
finici6én de lo concreto de ese interés. Tal como lo plantea
usted genera nuevas dificultades que no nos preocupan
en cuanto a clarificar al maximo lo que podamos. A veces
también reconocemos las dificultades que existen y pre-
ferimos dejar el articulo de las incompatibilidades y no
suprimirlo. Lo preferimos por la misma razén que he
dado al principio. Esta ley es fundamentalmente interven-
cionista desde el principio hasta el final por lo que regu-
la, pero también porque determina ciertas situaciones
para ciertos colectivos, los profesionales. No es lo mismo
un profesional que un trabajador por cuenta ajena, sea
farmacéutico o no. Aquf estamos hablando de profesiona-
les por cuenta propia, porque también hay farmacéuticos
a los que se les aplica la Ley de Incompatibilidades que
tenemos en estos momentos. Aquf estamos hablando de
profesiones, y como no les afectan esas incompatibilida-
des regulamos lo que hace la Ley; es decir la produccién
y distribucién. Habria que discutir si también la impor-
tacion. En cualquier caso, hablamos, de eso y no de los ar-
quitectos y demas sectores.

El sefior PRESIDENTE: Pasamos a las votaciones, en-
miendas de Coalicion Popular, 447, 448 y 449,

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, seis; en contra, 15; abstenciones, dos.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo parlamentario del
CDS, nameros 318, 319, 320 y 321.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, ocho; en contra, 14.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo de Minoria Catala-
na, numeros 257 y 258.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Pediria la votacion
separada de la enmienda 258.

El sefior PRESIDENTE: Asi se hara, sefior Revilla.
Por tanto, votamos la enmienda 257.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, siete; en contra, 15.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos la enmienda 258.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, seis; en contra, 16; abstenciones, una.

El senor PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos las enmiendas del Grupo parlamentario Vas-
co, PNV, nimeros 91, 92 y 93.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, tres; en contra, 16; abstenciones, cuatro.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo parlamentario Mix-
to, seflor Zarazaga, nimeros 155, 157, 158 y 159.

Efectuada la votacién, dio el sigutente resultado: Vo-
tos a favor, tres; en contra, 16; abstenciones, cuatro.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del sefior Ruiz Soto, del Grupo
parlamentario Mixto, niimeros 31 y 32.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, sefs, en contra, 17; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.

Votamos las enmiendas de Izquierda Unida-Iniciativa
per Catalunya niimeros 187, 188 y 189.

El sefior Revilla tiene la palabra.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Pedimos la votacién
separada de la enmienda 187.
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El sefior PRESIDENTE: Votamos, en primer lugar, la
enmienda 187.

Efecutuada la votacion, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, uno; en contra, 16; abstenciones, seis.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos las enmiendas 188 y 189.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, dos; en contra, 20; abstenciones, dos.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos el Titulo primero con arreglo al informe de la
Ponencia.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 16; en contra, seis; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobado.

Entramos en el Titulo segundo, Capitulos I y Il articu-
los del 5.° al 33.

El Grupo de Coalicién Popular tiene las enmiendas 450,
451 y 452, al Capitulo I; las nimeros 453 a la 485, con ex-
cepcion de la 476 y nameros 461 a 463 al Capitulo 1L

Para su defensa, tiene la palabra el sefior Mena-Bernal.

El sefior MENA-BERNAL ROMERQ: Seior Presiden-
te, sefiorias, exactamente igual que en el Titulo anterior,
en el tramite de Ponencia se produjo una amplia discu-
si6n sobre todas estas enmiendas.

Entendemos que repetirla seria perder el tiempo pues-
to que el informe de la Ponenecia ha admitido alguna,
mientras que el resto permanece con los mismos postu-
lados. Nosotros mantenemos la creencia, también adver-
tida por nuestros técnicos, de que algunas enmiendas tie-
nen una tendencia a su aplicacién inmediata por exigen-
cias de la Comunidad Econémica Europea, en tanto que
la mayoria opina lo contrario. Por ello, repetimos que las
dejamos para su discusién en Pleno y sean sometidas di-
rectamente a votacion.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo del CDS mantiene
las enmiendas 323, 326, 327, 328, 329, 330, 332 y 333, al
Capitulo I; y, al Capitulo II, de la 334 a la 368, con excep-
cion de la 338.

Para su defensa, tiene la palabra el sefior Revilla.

El seiior REVILLA RODRIGUEZ: Se trata de un nu-
mero grande de enmiendas, de las que seis fueron acep-
tadas en Ponencia.

Voy a sefalar cuél es nuestro criterio respecto a algu-
nas de ellas que me interesa resaltar, independientemen-
te de tener ocasién de insistir en el Pleno ya que no espe-
ramos que se recojan nuestras opiniones.

En concreto, la enmienda 323 se refiere al ya comenta-
do término «los medicamentos prefabricados». Nos en-
contramos ahora como cuando debatimos este asunto en
Ponencia, sin que hasta ahora hayamos recibido un expli-

cacion clara y un definicién contundente acerca de qué es
lo que hay detras de este concepto.

De todas nuestras dudas, voy a sefhalar las dos que nos
parecen mas importantes. La primera es que con esta ex-
presion no se garantiza la calidad de un producto farma-
céutico y, por tanto, no existe garantia suficiente para el
paciente, para el enfermo. La segunda es en qué producto
se estd pensando. La definiciéon que aparece posterior-
mente en el articulo 7. no soluciona el problema. Es una
definicion muy ambigua y probablemente quien sepa en
qué producto esta pensando casa perfectamente con ella.
Deberia ser mas clara con el fin de que se redujera exclu-
sivamente a este tipo de producto y no pudiera extender-
se a otros.

Invitamos al Grupo Socialista no ya a que acepte nues-
tra enmienda, porque nos parece dificil, sino a que no de-
saproveche la oportunidad de aclararnos en el Pleno, si
es posible, qué es lo que realmente significa la expresién
«médicamente prefabricado».

Les puedo asegurar, sefiorias, que en el tiempo que ha
transcurrido entre el debate de la enmienda y el momen-
to actual he procurado ilustrarme acerca de cudles po-
drian ser los productos a que aqui se hace referencia.

Respecto a la enmienda 336, que pretende introducir
un articulo 8 bis, que modificaria naturalmente la nume-
racién de los articulos posteriores y que se refiere a la so-
licitud y sus requisitos, se nos dijo que deberia incluirse
en la futura elaboracién del reglamento. Esta claro que si
no se incluye en la ley no habra mas remedio que incluir-
lo en el futuro reglamento.

Nos parece que la inclusién en la ley es inevitable y, so-
bre todo, muy conveniente. Voy a esgrimir dos razones:
Una, acomodarnos a las tendencias comunitarias que,
precisamente porque no pueden incluirlo en la mayoria
de los casos en las leyes que ya tienen redactadas, estan
intentado recuperar esa situacion que nosotros, dado que
estamos ahora elaborando la ley, no tenemos por qué su-
frir. Podemos perfectamente incluirlo. Suponemos que las
enmiendas transaccionales han sido tenidas en cuenta, y
el Grupo Socialista nos aclarara qué ha pasado.

En relacién con la enmienda 339, no voy a repetir los
argumentios que ya di, porque est4 suficientemente defen-
dida. Nos reservamos para el Pleno la ocasién de hablar
a fondo sobre ese tema.

Si esta Ley pretende ser realmente innovadora (dificil-
mente lo va a conseguir), pocas cosas hay que realmente
la sitien en esa calificacién si no toma en consideracion,
si no el texto exacto de nuestra enmienda, si lo que noso-
tros pretendemos que se incluya: Que para que los medi-
camentos sean autorizados ofrezcan ventajas terapéuticas
o de otra indole sobre las especialidades farmacéuticas ya
existentes.

Tengo dificultad para extenderme ahora en los argu-
mentos que ya di, dificultad que proviene de haber visto
con asombro y con tristeza la escasa acogida que tuvie-
ron, no en cuanto a su contenido —no pretendo que se
aecpten sin mas—, sino al espiritu progresista que los ani-
ma. Eso es 1o que deseo sefialar aqui. Si esta ley quiere
ser realmente innovadora y, por tanto, progresista, debe
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incluir una serie de cuestiones que permitan que sea ca-
lificada como tal. De lo contrario, habremos perdido,
como en ocasiones ya conocidas, la oportunidad de hacer
un trabajo que sirva realmente para la finalidad que se
persigue con la ley: Que tanto los llamados usuarios, los
pacientes, como los fabricantes, todos los que de un modo
u otro se benefician de la existencia de medicamentos, se
vean realmente beneficiados y, sobre todo, que la inves-
tigacién en este pais se pueda orientar en un sentido que
le permita reforzar su capacidad competitiva y no entre-
mos de un modo paulatino, pero veloz, en la dependencia
mas irreversible respecto a otros paises y otras domi-
naciones.

Es todo lo que tengo que decir en cuanto a este elevado
nuimero de enmiendas. Doy todas por defendidas y nos re-
servamos para el Pleno la defensa oportuna de las mis-
mas.

Senior Presidente, si me permite, anadiré que en rela-
cion con este Titulo segundo tengo una encomienda de la
Diputada sefora Salarrullana para que sus enmiendas,
las nimeros 28, 29 y 30, se consideren defendidas y se re-
serve su defensa para el Pleno, segiin se me comunica en
un escrito que he recibido.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo de Minoria Catala-
na tiene la enmienda 261, al Capitulo 1, y las nimeros
262 a 277, excepto las 272, 273 y 276.

Para su defensa, tiene la palabra el sefior Hinojosa.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Seiior Presidente, la
enmienda 259 fue aceptada por la Ponencia s6lo parcial-
mente. Pretendia anadir un punto d) en el que se prohi-
biese la publicidad de la formulas magistrales realizadas
fuera de los despachos farmacéuticos. Llamo la atencién
del Grupo Socialista por si tuviera a bien considerar su
aprobaci6n.

La enmienda 260, efectivamente, ha sido aceptada por
la Ponencia. Voy a hacer un comentario breve, porque son
muchas enmiendas y tengo un cierto temor de aburrir a
SS.S8., aunque quizas el planteamiento del debate nos
obliga a un pequeio comentario respecto de cada una de
ellas.

Nuestra enmienda 261, al articulo 7.9 propone anadir
al final de ese punto «y farmacopeas oficiales», aunque
no tiene mayor importancia. Ya lo discutimos en la Po-
nencia, y simplemente lo mantenemos por si hay un cam-
bio de criterio por parte del Grupo mayoritario.

La enmienda ntimero 262 pretende asegurar la imposi-
bilidad de que en el mercado se produzcan copias de otros
productos, sin aportar nada nuevo, salvo lo que puedan
tener de plagio de otros.

Nuestra enmienda namero 263 al articulo 14.1 esta en
la linea de que creemos que es conveniente no olvidar que
en ¢l Estado existen otras lenguas, ademas del castella-
no, y que es oportuno que en toda legislacién que emane
de estas Cortes se tenga en cuenta y se respete la posibi-
lidad de su uso en este articulo y punto concreto.

A continuacién, tenemos presentada nuestra enmienda
264, al articulo 14.5, en cuyo articulo parece que cl Mi-

nisterio de Sanidad se arroga la funcién de distinguir en-
tre marcas que puedan confundirse, lo cual creemos que
es un poco excesivo, dado que existe en el pais un Regis-
tro de la Propiedad Industrial que entiende precisamente
de la distincién de marcas.

Por otro lado, el término «puedan confundirse», que
mantiene el texto, nos parece muy ambiguo. Creemos que
si se mantiene el texto del proyecto tal como esta, se po-
dria crear confusién y prestarse a multiples interpre-
taciones.

Para nuestra enmienda 265, nos pareci6 entender que
hay una transaccional ofrecida por la Ponencia y, aunque
no sabemos si se mantiene, en cualquier caso creemos ne-
cesario, a través de nuesira enmienda, proteger la propie-
dad industrial, anadiendo el inciso que propone la en-
mienda.

Doy por sentado que SS. SS. no necesitan que leamos
el texto de las enmiendas; por eso, lo doy por leido y en-
tendido, y s6lo me refiero a la corta argumentacion de de-
fensa de cada una de las enmiendas para situar al grupo
de la mayoria y a los demdas grupos de la oposicion.

En la enmienda numero 266, al articulo 18.3, propone-
mos la inclusion del nombre del director técnico farma-
céutico en el estuche como garante de la especialidad far-
macéutica, con lo cual podra conocer el consumidor que
un técnico sanitario garantiza la calidad del producto
que, de una u otra manera, él va a consumir.

Nuestra enmienda 267, al articulo 18.4, propone la re-
comendacién de consular a un médico, porque creemos
que incrementa la seguridad en una correcta utilizacién
del medicamento. El puiblico esta habituado a ello y cn
este texto no consta. Nos pareceria importante que al fi-
nal del parrafo 4 del articulo 18 se acabase diciendo «con-
sultar a un médico».

Seguimos con nuestra enmienda numero 268. Al redu-
cir la informacion exclusivamente a lo concerniente a la
especialidad farmacéutica, se priva a los técnicos sanita-
rios de una informacién valiosa, como la existencia de
otras dosis de adultos, o farmacéuticas, o inyectables, o
de suspension, etcétera, que posibilitan otras formas de
tratamiento de la enfermedad en cuestion.

Hemos presentado nuestra enmienda nimero 269 por-
que no entendemos cudl es la razén de que tengan que evi-
tarse los colores atractivos de los estuches y de los pros-
pectos de los medicamentos. De hecho, los colores atrac-
tivos y el buen sabor ayudaria en los tratamientos de lar-
ga duracion. Si el texto es una prevencion respecto a la
posible utilizacion de los nifios, en cualquier caso los pro-
ductos farmacéuticos deben estar siempre fuera de su al-
cance. Por lo tanto, no nos parece que haya que matizar
en el texto que no se utilicen colores atractivos.

Nuestra enmienda numero 270 pretende eliminar facul-
tades discrecionales que puedan resultar arbitrarias o no
fundadas. La seguridad juridica exige criterios objetivos
u objetivables, por lo menos para evitar discrecionalida-
des perjudiciales a la mayoria del ptblico consumidor de
los medicamentos.

Paso a la enmienda numero 271, presentada al articulo
21.3. Creemos que el ejercicio profesional del médico, a se-
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cas, sin necesidad de ser especialista, nos parece suficien-
te. Este articulo acaba diciendo «especialistas», y pensa-
mos que con decir «médico» se comprende que es un pro-
fesional suficientemente preparado para el ejercicio de la
responsabilidad que se le pide. Por ello, proponemos la su-
presion del adjetivo «especialistas»,

No menciono nuestra enmienda 272, al articulo 22.1,
porque fue retirada en su momento.

Parece ser que nuestra enmienda 273, al articulo 22, fue
aceptada por la Ponencia, pero yo no lo he podido
comprobar.

Nuestra enmienda 274, al articulo 28. 1.2, propone afia-
dir al texto del proyecto, con el fin de adecuarlo a la nor-
mativa comunitaria, especialmente las directivas 8 y 65,
en la redaccién dada por el articulo 1, de la directiva 87/2.
Parece un galimatias, pero asi es.

Sobre nuestra enmienda 275, al articulo 28.5, hemos de
manifestar que la proteccién de los derechos reconocidos
en la legislacion vigente sobre propiedad industrial e in-
telectual justifican el redactado de nuestra enmienda, y
esperamos que sea acogida favorablemente.

La enmienda nimero 276 fue aprobada por la Ponen-
cia, efectivamente.

Y, finalmente, nuestra enmienda 277. El hecho de la
confidencialidad deseable en cierto modo dificulta enor-
memente la recopilacién de pruebas en las que se pueda
constatar que determinada documentacién sobre farma-
cos ya conocidos infringen derechos de propiedad indus-
trial y comercial. En este sentido, nos parece que la cola-
boracién de la administracién sanitaria en estos casos
concretos serfa definitiva para acabar con copias de do-
cumentaciones de registros sanitarios, hecho conocido
ampliamente en el sector.

Y aqui acaba telegraficamente la defensa de este blo-
que de dieciocho enmiendas.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo parlamentario Vas-
co tiene las enmiendas nameros 94, 95 y 96, al capitulo
primero y las enmiendas 97 a 117, al capitulo segundo.
Para su defensa, tiene la palabra el sefior Olabarria.

El sefior OLABARRIA MUNOZ: Voy a ser muy breve
en esta defensa. Es una tesitura dificil enmendar este ti-
tulo porque lo tenemos enmendado en su integridad por
claras razones, y no es facil hacer una labor de sintesis sa-
tisfactoria para los companeros de esta Comisién. Senci-
llamente, me voy a referir a una serie de enmiendas de na-
turaleza competencial, en las cuales solicitamos que se in-
cluya como cautela competencial especifica el reconoci-
miento expreso a las competencias de ejecuciéon que en
esta materia tienen determinadas comunidades auténo-
mas, y por esta razén debe ser objeto de mencién alla don-
de se regulan competencias de naturaleza estrictamente
administrativa atribuidas de forma exclusiva en este pro-
yecto de ley al Ministerio de Sanidad.

Es un bloque de enmiendas importante que hemos pre-
sentado por ejemplo, al articulo 8.1, al articulo 8.3, al ar-
ticulo 13,7, etcétera.

Hay una enmienda a la que si me queria referir de for-

ma muy esquematica también, que es la enmienda nume-
ro 96 al articulo 7.9, relativa a la mencion del formulario
nacional, que es del afio 1954, como es bien conocido vy,
por lo tanto, puede adolecer de cierta inadecuacion a esta
realidad que ha sido objeto de un progresion intensa en
los ultimos aios. Por eso nosotros solicitamos incorporar,
junto al formulario nacional del ambito de los prepara-
dos oficiales, la mencién «y/o a farmacopeas oficiales», se-
guramente mucho mas ajustada a la realidad de este
sector.

Por ultimo, sefor Presidente —con esto acabo mi inter-
vencién es este momento—, nuestra enmienda ntimero
101, al articulo 14, también es una enmienda de ajuste a
la realidad actual del medicamento, proponiendo la sus-
titucion de la expresién DOE (denominacién oficial espa-
fiola) por la denominacién DCI (denominacién comun in-
ternacional). Esto ha de ser objeto de una unificacién in-
mediata, y mantener todavia referencias vinculadas en
este aspecto al Estado exclusivamente nos parece una
perspectiva moderna de configuracién de este proyecto de
ley.

Reteniendo el resto de las argumentaciones para el Ple-
no, seior Presidente, doy por defendidas en sus propios
términos las demas enmiendas a este titulo.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Mixto, se han
presentado a este capitulo primero las enmiendas 160,
163 y 164 y al capitulo segundo las enmiendas 165 a la
176. Para su defensa, tiene la palabra el sefior Zarazaga.

El sefior ZARAZAGA BURILLO: Gracias, sefior Pre-
sidente.

Como tendremos ocasién de exponer mas a fondo el fun-
damento de nuestras enmiendas en el debate del Pleno,
aqui y en lenguaje telegrafico, inicamente querriamos su-
brayar algunos argumentos.

Comenzando por el capitulo primero, articulo 5., de-
searfamos destacar que después de afios de ensayos, de
preproyectos, de caidas de ministros, directores genera-
les, etecétera, quiza se deberia haber elaborado un pro-
yecto con una matizaciéon y una redaccién mucho mas
adecuadas, porque la actual, en el futuro, puede dar lu-
gar a confusiones en su interpretacion. Por ejemplo, nor-
malmente se dice que la palabra definida no puede entrar
en la defincion. No se puede decir que s6lo seran medica-
mentos los medicamentos. En el proyecto se dice que s6lo
seran medicamentos los que se enumeran a continuacion,
y en la letra d) se dice «Los medicamentos prefabricados».

Precisamente huyendo de esta precipitacién, de esta
mala redaccion, en nuestra enmienda nimero 6, al arti-
culo 5.2 1, el texto seria el siguiente: «Se consideraran me-
dicamentos las sustancias o productos legalmente reco-
nocidos y definidos en el articulo 7.° de esta Ley, clasifi-
cados en:». No se puede decir que se enumeran, porque
no es lo mismo enumerar que clasificar; aqui se dice que
se enumeran y a continuacién no se enumeran, simple-
mente se clasifican en cuatro grupos; el cuarto, por su-
puesto, como ha subrayado aqui algdn ponente, necesita-
ria una interrogante en su denominacién. Por tanto, no-
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sotros deseariamos que se tuviese la sensibilidad que se
tiene en otras enmiendas presentadas por el Partido Ara-
gonés respecto a esta redaccion que pretende ser definiti-
va, pero mucho mas completa y perfecta.

Pasamos sobre la revisién de la enmienda 161, que ha
sido aprobada ya en Ponencia.

Asimismo, agradecemos la sensibilidad de la Ponencia
respecto a la enmienda 162, que también ha sido ad-
mitida.

Unicamente nos detendremos en al articulo 7.°.11, en-
mienda numero 163 (namero 9 nuestra) del texto, respec-
to a una redaccién que también consideramos precipita-
da, ya que en el texto del proyecto se habla de regular la
fertilidad de las personas. Los expertos deberiamaos coin-
cidir en que hablar de regular la fertilidad induce a con-
fusioén, porque unos entienden fertilidad, otros fecundi-
dad, otros prolijidad, etcétera. Nosotros, dejando el pro-
blema de forma mucho mds genérica, creemos que debe-
ria hablarse de regular las funciones de reproduccion hu-
mana, porque incluso algunas regulaciones suponen la
anulacién de la propia funcién de reproduccién. Por tan-
to, hablar unicamente de fertilidad es muy parcial, im-
preciso e inexacto.

Nuestra enmienda subraya la importancia de este ex-
tremo, «producto sanitario», pero naturalmente no coin-
cide con el proyecto, puesto que la redaccién es impreci-
sa y confusa y creemos que nuestra aportacion lo clarifica.

Respecto al articulo 7.° 12, damos por defendida nues-
tra enmienda 164, intentando subrayar la tesis de nues-
tro compaiero sefior Bernardez, incluso la amplia.

En nuestra enmienda 165 al articulo 9.° 1 se habla de
garantfas de estabilidad, y unicamente querriamos subra-
yar aqui, y referida al articulo 12.3, nuestra enmienda
166, en la que no queremos que pase inadvertido el papel
de un profesional importante, en este caso el veterinario.
Desearfamos anadir un parrafo a dicho numero 3, en que
se diga: «En estos casos sera imprescindible la presencia
de expertos verterinarios», y se habla incluso de un con-
trol, que naturalmente debe existir, de la fisiologia de un
animal de experimentacién y de su propia patologia, por
lo que dificilmente existe otro profesional que pueda asu-
mir esta responsabilidad de los controles de la accion far-
macoldgica y terapéutica. No existe profesional que en el
caso de un animal de experimentaciéon pueda hacer lo
mismo que este técnico veterinario incluso hacemos hin-
capié en que en un ensayo, cuando se utilizan técnicas de
cirugia experimental, el experto veterinario sera el res-
ponsable de la preparacién, co-direccién y control. No lo
decimos a vuelapluma, sino que coincidimos con lo que
hemos argumentado al inicio de nuestra intervencion en
los primeros articulos del proyecto de ley, porque subra-
yamos que es de acuerdo con las normas comunitarias,
admitidas como principios generales por el Consejo Inter-
territorial del Sistema Nacional de Salud. La cirugia ex-
perimental, el control de animales de experimentacion,
naturalmente deben ser anadidos y es que matizados en
este punto, y de ahi el interés de nuestra enmienda num-
ro 12, que corresponde a [a 166 general.

Pasamos por alto —las argumentaremos en el Pleno—
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las enmiendas 167 y 168, pero querriamos subrayar que
en Ja enmienda nimero 169, al articulo 14.1 respecto a
los informes de los centros que han formado a los profe-
sionales médicos, farmacéuticos, veterinarios, odontélo-
gos, que tienen mucho que ver con esta ley, y desearia-
mos que, por lo menos, ya que lo que abunda no dana, se¢
citara la palabra «universidades», cuando se habla del
previo informe. Aqui, en vez de hablar de las Reales Aca-
demias de Farmacia y solo hablaria de la Real Academia
de Farmacia, cuando existen, como es natural, otros cen-
tros responsables por lo que quedaria redactado de la si-
guiente forma: «Previo informe de la Real Academia de
Farmacia, universidades y otros centros o entidades de re-
conocida solvencia que sc estimen oportunos».

Defendemos la enmienda 171 en su propios términos,
porque ¢s congruente con la supresion de la anterior, asi
como las nitmeros 172 y 173.

En la enmienda 174 sefialamos el matiz de que no hace
falta conocer las cosas sino demostrarlas en muchas con-
diciones experimentales respecto del medicamento.

Naturalmente la enmienda 175 la damos por defendi-
da, ya que ha sido aprobada por la Ponencia.

En la enmienda 176 mantenemos lo de «permanente-
mente confidencial», aunque se deniegue la suspensién o
revocacion en los expedientes de autorizacién y, como la
enmienda 177 pertenece a otro capitulo, con esto quedan
defendidas genéricamente y en leguaje telegrafico nues-
tras enmiendas, dejando para el debate de Pleno la defen-
sa a fondo de las mismas.

El sefior PRESIDENTE: El senor Bernardez tienc pre-
sentada la enmienda numero 59, al capitulo primero, y
las enmiendas 60 a 65 en el capitulo segundo, para cuya
defensa tiene la palabra.

El senor BERNARDEZ ALVAREZ: Sefior Presidente,
la enmienda namero 59, el articulo 7., trata de anadir un
parrafo al naimero 12.

Esta enmienda no se me hubiera ocurrido si realmente
este capitulo fuese dedicado unica y exclusivamente a los
auténticos medicamentos, pero como introduce articulos
como los de «productos de higiene personal», creo opor-
tuno anadir un parrafo que diga lo siguiente: «y aquellos
otros elaborados y garantizados por un farmacéutico o
servicio farmacéutico con propiedades compensatorias y
restituyentes sobre las zonas de accién no patologicas.»
Es evidente que en la practica habitual el publico esta
acostumbrado a ir a la farmacioa a buscar ciertos pro-
ductos, por ejemplo los denominados de dermofarmacia,
que actualmente se elaboran por el farmacéutico. Entien-
do que tendria consecuencias —quiza incluso de tipo fis-
cal, en un determinado momento— el no incluir estos pro-
ductos, y no alcanzo a ver la razén por la cual no lo estén.

Al articulo 18, nimeros 3 y 6, tenemos dos enmicndas
que persiguen —al igual que las de otro Grupo, me pare-
ce que Minoria Catalana—, en primer lugar, que figure el
nombre del director técnico farmacéutico o el director
técnico responsable en el envase del medicamento. Cree-
mos que ésta es hoy una practica habitual que entende-
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mos conveniente y oportuna en determinados momentos,
e incluso en la practica profesional, habitual, es bueno en
ciertos momentos en que surgen problemas saber quién
es el responsable, incluso para poder dirigirse a él. Por
tanto, no alcanzamos a ver cudl es la razén por la que se
suprime esto que hasta ahora era una practica habitual.

Lo mismo digo en cuanto a que el prospecto de los me-
dicamentos pueda servir para las distintas presentaciones
de un determinado medicamento. Creo que la razén que
se me ha dado en Ponencia de que los profesionales tie-
nen para su suministracién una ficha técnica aparte, me
parece que no es un argumento suficiente, dado que ha-
bitualmente, no sélo el enfermo sino incluso el profesio-
nal farmacéutico en momentos de duda, abre el envase y
mira si para aquel determinado medicamento hay otras
presentaciones en otra forma farmacéutica, es decir ,que
en ciertos momentos sirve para resolver una duda.

En el articulo 21.1 pretendemos introducir en la segun-
da linea, entre «podréa» y «sujetar», la palabra «reglamen-
tariamente». Entendemos que no debe quedar a discre-
cién de la Administracion, sino que se deben dar las ra-
zones reglamentariamente.

En el articulo 30.5.c) hay dos enmiendas que yo creo
que afectan a la esencia misma de la publicidad, porque
si realmente no se puede hacer publicidad de unos deter-
minados productos, si en la publicidad no pueden apare-
cer testimonios sobre sus virtudes, no se entiende muy
bien por qué se autoriza la publicidad. Nos parece opor-
tuno que se haga constar que las virtudes sean probadas,
o sea, que apartado diga: No incluir expresiones que pro-
porcionen seguridad de curacién, ni testimonios sobre vir-
tudes no probadas. Es decir, que si en algin momento se
hace publicidad de la virtud de un producto, que esté su-
ficientemente probada. Pero luego el articulo continua di-
ciendo: ... Ni testimonio de profesionales o de personas
que por su notoriedad puedan suponer induccién al con-
sumo. Yo entiendo que la publicidad induce siempre al
consumo. Si se autoriza la publicidad en un determinado
momento sabemos que va a inducir al consumo y, por tan-
to, no veo por qué se puede vetar el testimonio de
profesionales.

En cuanto al apartado 8, prentendemos lisa y llanamen-
te su supresion.

Nada mas.

El sefior PRESIDENTE: La sefiora Salarrullana tiene
la enmienda niimero 28, que pasaremos a votacién, vomo
ha indicado el sefior Revilla.

El sefior Ruiz Soto tiene la enmienda 33 al capitulo pri-
mero y las enmiendas 34 a 41, a excepcion de la 37 y 38,
al capitulo segundo.

Tiene la palabra el sefior Ruiz Soto.

Yo les rogaria a SS. SS. que hicieran un planteamiento
global ante tal namero de enmiendas, pero tienen el tiem-
po que necesiten.

El sefior RUIZ SOTO: Asi pensdbamos hacerlo, porque
yo creo que la justificacién de todas estas enmiendas esta
clara.

En este capftulo, vistas casi todas las enmiendas de los
portavoces de los diferentes partidos —quitando las del
Partido Nacionalista Vasco en cuanto a las competencias
que parece que esta estudiando el ponente socialista— to-
das son en el sentido de mejorar la ley, de aclararla y eli-
minar un poco el ropaje de que estan investidas todas es-
tas leyes tan técnicas y tan farragosas. Yo creo que el Gru-
po Socialista deberia estimar alguna de las enmiendas
que hacemos, pues son en un sentido totalmente correc-
tivo, para mejorar la ley, no tienen ninguna carga de pro-
fundidad en la mayoria de las veces. Hay un capitulo im-
portante y que me interesa, que incluye las enmiendas
que nosotros hemos hecho al tema de la plasmaféresis y
las trasfusiones de sangre. Yo tengo el honor de que la tni-
ca proposicion de ley que se acept6 en la legislatura pa-
sada fue precisamente esta ley de plasmaféresis, que fue
presentada por este Diputado y el Grupo Socialista
—como digo— tuvo a bien aceptarla. En este sentido quie-
ro decirle que se nota un poco la limitacién que siempre
impone de que s6lo sean donaciones altruistas, pero tam-
bién es claro que hay pocas donaciones altruistas, y lo que
si hay es una necesidad apremiante, los pacientes necesi-
tan sangre, necesitan de plasmaféresis. Aqui se coarta un
poco el tema con la ética que impone el Grupo Socialista
de que todas las donaciones sean altruistas. Hay veces que
hay que pagar a estos productos derivados de la sangre y
en eso hay que atenerse un poco a la normativa de la Co-
munidad Econ6mica Europea. También en este sentido
iban todas nuestras enmiendas: adaptarnos a las norma-
tivas y directivas emanadas de la Comunidad Econ6mica
Europea.

Nada mas. El resto lo dejo para el Pleno.

El seitor PRESIDENTE: La Agrupacién de Izquierda
Unida-Iniciativa per Catalunya tiene la enmienda 191 al
capitulo primero y las enmiendas 193 a 225 al capftulo se-
gundo, con algunas excepciones que marcaré después de
la intervenciéon del sefior Espasa, que tiene la palabra.

El sefior ESPASA OLIVER: Quiero hacer una observa-
cién previa para que conste en acta. No he podido hacer-
la antes porque se me ha escapado. Mi voto ha sido claro,
pero queria manifestar que estoy plenamente de acuerdo
con los argumentos, tanto de Minoria Catalana como del
Partido Nacionalista Vasco en lo que hace referencia a las
cuestiones competenciales, Lo digo simplemente para que
conste en acta.

También queria sefialar, y esto viene al hilo de la con-
sideracion que quiero hacer antes de empezar a defender
mis enmiendas, que realmente no acabo de entender —y
hablo en términos estrictamente politicos, sefiores del
Grupo Socialista— qué tramite estamos haciendo. Ni en
Ponencia ni en Comisién nos estamos aclarando en cuan-
to a en qué nivel de profundidad politica vamos a debatir
en funcion del Pleno. Resulta realmente sorprendente que
a estas alturas, en el tema competencial, por ejemplo, en
competencias declaradas basicas, (caso de oficinas de far-
macia), la respuesta sea que atin se est4 estudiando y que
eventualmente se discutira en el Senado.
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Me parece que ésta es una forma de menospreciar y la-
minar la competencia politica de la Comisiéon y de la Ca-
mara, sefiores del Grupo Socialista.

Seiior Presidente, con todos los respetos, la forma de
abordar enmiendas a los capitulos de manera tan amplia
como usted plantea nos lleva, bien a enmiendas telegra-
ficas o bien a no plantear ningun debate politico. Si lo
que se quiere es no hablar de politica en esta ley, no ha-
blaremos de politica.

Paso a defender las enmiendas. A mi me parecc que,
tanto en este capitulo como en todos los demas, hay cn-
miendas de un calado politico enorme en los distintos
Grupos y tener que defender de forma agrupada maés de
35 enmiendas en una ley de esta importancia me parece
—repito— un despropdsito politico y mas desde la posi-
cién de Izquierda Unida que no ha hecho una enmienda
de totalidad a esta ley —en sus lineas generales la cree po-
sible y positiva—, pero que plantea una serie de enmien-
das cuya posible aceptacién, evidentemente, nos la harian
mucho mas favorable y facilmente votable.

Por ejemplo, al articulo 9., quiza el mas importante de
toda la ley, el tema de las condiciones para la autoriza-
cion de especialidades farmacéuticas en Espafa, cosa que
condiciona el ndmero total de especialidades farmacéuti-
cas, condiciona directa o indirectamente el volumen to-
tal de consumo, el volumen total de gasto farmacéutico,
que es el mas importante del sistema de la Seguridad So-
cial o del INSALUD, como todos sabemos.

Ahi tenemos por ejemplo nosotros una enmienda de
adicién de una letra ¢), coincidente con la del CDS, que
requeriria todo un debate particularizado sobre el mismo.

Esta es una ley, como dice el sefior Gimeno repetida-
mente, y con razén, muy intervencionista; es verdad, el
mercado farmacéutico es un mercado regulado e interve-
nido por la Administracion, y es bueno que sea asi, y cuan-
to mas regulado e intervenido, desde mi 6ptica, mejor
sera. Desde esta posicion, las condiciones para autorizar
un nuevo producto son absolutamente importantes y de-
cisivas. ¢Qué dice nuestra enmienda; qué dice la enmien-
da del CDS? A los cuatro requisitos que se afiaden aqui,
que nos parecen bien, afadir un quinto requisito: que el
nuevo producto ofrezca ventaja terapéutica para que no
tengamos en el mercado la penicilina ndmero 44 6 444.
Este es un tema de una importancia absolutamente deci-
siva, que configura toda la ley. Discutir esta enmienda en
el marco de 34 enmiendas mas, de dos capitulos, casi a
tacada, no nos parece bien. Lo vnico que pido, y pido a
los otros Grupos, e€s que en el caso del debate en el Pleno
no hagamos estas agrupaciones de articulos y de capitu-
los tan exhaustivas y lo hagamos capitulo por capitulo,
entre otras cosas porque en el tema del medicamento cs-
tamos entrando en la primera rdbrica de gasto del INSA-
LUD, no es una ley cualquiera esta ley del medicamento.
Pero parece que el criterio del Grupo Socialista es discu-
tirlo rapidamente, y uno no sabe si agotar sus tiempos
produciendo quiza tedio en otros Diputados, y cumplir su
deber politico, que es defender sus posiciones, pese a
quien pese y consuma el tiempo que consuma, puesto que
son temas importantes, y yo no quiero hacer dejacion de
mi responsabilidad y de mi delegacién politica.
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Por tanto, la enmienda el articulo 9.°, para nosotros de
enorme importancia, la planteamos en el sentido que he
dicho: afadir un quinto requisito, por otra parte existen-
te en otras legislaciones europeas, de que el nuevo pro-
ducto ofrezca ventaja terapéutica.

En una serie de enmiendas que tenemos a este aparta-
do, tenemos por ejemplo una también muy importante.
Antes no se me ha contestado, me parece que ésta sera la
ténica en las respuestas del Grupo Socialista. Cuando se
prohibe la incentivacién econémica a profesionales sani-
tarios, nosotros tenemos una enmienda de adicién que
dice: «profesionales e instituciones».

Yo he puesto un ejemplo, nadie ha contestado. Ayer no-
che, unos farmacéuticos en Barcelona me explicaban, ab-
solutamente sorprendidos, ¢cémo ¢l Director General de
Farmacia agradece a un laboratorio farmacéutico su co-
laboracién econdémica para una reunién de farmacéuticos
de toda Espania en Madrid, en la sede del Ministerio. Esto
es gravisimo, sefores del Grupo Socialista. Y hay una en-
mienda que vienc a atajar las alegrias pecuniarias y pro-
mocionales del Director General de Farmacia en activo.
No contestan ustedes nada y hemos de ver esta enmienda
en el marco de 24 enmiendas mas. Bueno, como ustedes
quieran.

Vamos a seguir con la visién de las enmiendas. Por
ejemplo, enmienda al articulo 9,4. Es una enmienda de
adicién que propone Izquierda Unida: «Las Administra-
ciones sanitarias publicas garantizaran la calidad, efica-
cia y seguridad de las especialidades farmacéuticas au-
torizadas».

Esto parece una nimiedad; no lo es, sefiores Diputados.
Esta noche votaremos una mocién sobre un tema no me-
dicamentoso, pero un tema de ingestion, el de la colza.
Que en un mercado, todo ¢l regulado y autorizado, la Ad-
ministracién sanitaria no quiera aparecer como garante
ultimo de cualquier posible nueva talidomida, ustedes no
sé qué van a decir. Aqui hay una enmienda importante
que se ventila de forma rapida en un grupo de muchas
mas. Me gustarfa también saber qué dicen ustedes a nues-
tra enmienda 195, porque ejemplos los ha habido: Tali-
domida, en todo mundo; en otro campo parecido, aceite
de colza. ¢Por qué no se acepta una enmienda como la
que propone Izquierda Unida, insisto, en el marco de una
propuesta de perfeccionar, en la linea de endurecer, en el
buen sentido de la palabra, el intervencionismo de la Ad-
ministracion en favor y en defensa de la salud publica de
los espaiioles? No intervencién por intervencién; inter-
vencién en un mercado especifico, el del medicamento,
que incide en un servicio priblico esencial como es el de
la salud. No sé por qué ustedes no quieren que la Admi-
nistracion sanitaria pudiese aparecer como subsidiaria
responsable y que después persiga ella al laboratorio. No
sé por qué no. En todo caso, me gustara oir sus argumen-
tos, sefior Gimeno, o de quien me vaya a contestar.

Después tenemos una serie de enmiendas mas de deta-
lle a los articulos 12, 13, 16, 17 y 18, quic todos vienen a
reforzar las garantias que la Administracion debe exigir
a los fabricantes para que el producto llegue en las mejo-
res condiciones, tanto de conservacién como de identifi-
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cacién, como de indicaciones y de contraindicaciones. To-
das ellas son enmiendas, a nuestro modesto entender, que
perfeccionan la ley en el sentido positivo de la palabra,
cuando afaden garantias a la salud publica de los espa-
fioles en forma de mayores controles de la Administracion
ante los fabricantes. Ustedes no han aceptado (excepto
tres enmiendas) ninguna de éstas. También me sorpren-
de, porque no son enmiendas alternativo-ideoldgicas al
proyecto de ley. No, en absoluto, y ustedes lo saben per-
fectamente. Son mejoras técnicas que favorecerian la vi-
gilancia y la defensa de la salud de los espafoles por par-
te de la Administracion sanitaria en el tema del me-
dicamento.

Quisiera afiadir una dltima enmienda importante al ar-
ticulo 23.2. Es una enmienda de sustitucién. Pide al Mi-
nisterio de Sanidad que el titular de una autorizacion del
registro de un producto farmacéutico, antes de retirarlo
del mercado, deba contar con la autorizacién del Minis-
terio de Sanidad y garantizar, en el caso de que este me-
dicamento fuese considerado esencial, la continuacion de
su distribucién en el mercado. Tampoco entiendo por qué
esta enmienda no ha sido aceptada. Hoy se ve constante-
mente cémo los laboratorios farmacéuticos simplemente
notifican la retirada del mercado de productos farmacéu-
ticos; no necesitan la autorizacién previa.

A mi me parece una situacion asimétrica. Si hay auto-
rizacién para el registro y para la entrada en el mercado,
en el caso de un mercado intervenido, como es el del me-
dicamento, deberia haber también autorizacién para la
salida del mercado de aquel producto. No parece que esta
enmienda haya merecido su atencion.

El sefior PRESIDENTE: Para turno en contra, por el
Grupo Socialista tiene la palabra el sefior Correas.

El seior CORREAS PARRALEJO: La verdad es que a
mi también me parece bastante complicado, no ya con-
testar a las enmiendas, sino defender los argumentos de
mi Grupo en cuanto al titulo II, y los capitulos I y II.

En primer lugar, lamentamos la posicién —repetida de
nuevo por el Grupo de Coalicién Popular— en el sentido
de renunciar a la defensa de sus enmiendas, puesto que
nosotros tenfamos alguna iniciativa en este sentido, algu-
na transaccional o alguna aceptacién de enmienda. Pero,
dada la posicién del Grupo parlamentario de Coalicién
Popular, lo dejaremos para un tramite posterior, porque,
evidentemente, en ningin caso se le hurta, o por lo me-
nos no es posicién del Grupo Socialista hurtar la posibi-
lidad de que cada Diputado defienda sus argumentos po-
liticos tanto en Comisién como en el resto de los trami-
tes, anteriores y posteriores, Pero, como decia, renuncia-
mos de momento también a contestar a las enmiendas del
Grupo parlamentario de Coalicién Popular.

En la relacién con la intervencion del sefior Revilla, ha
hecho una reduccion grafica en la defensa de sus enmien-
das, resaltando sin embargo el tema de los medicamen-
tos prefabricados, que también ha sido planteado por
otros Grupos parlamentarios, y le volvemos a decir lo que
yo creo que le dijimos ya en Ponencia. En primer lugar,

no entendemos que la posicién de la Comunidad Econo-
mica Europea sea contraria, y aceptamos que de momen-
to las directivas comunitarias se refieren a este tema s6lo
en la directiva que trata de los medicamentos veterina-
rios, pero creemos que es bueno dejar abierta la posibili-
dad de que en un futuro puedan existir medicamentos
prefabricados. Nos interesa resaltar que, en este momen-
to, en nuestro pais no existe ninguno, pero creemos que
es bueno que se refleje en el texto.

Yo intentarfa, no sé si lo conseguiré, darle un ejemplo
concreto, como hice en Ponencia, de lo que podria ser un
medicamento prefabricado, que yo creo que la propia ley
no se opone a que en un futuro pudiera existir. Yo le re-
ferfa el ejemplo de que una farmacia pudiera adquirir por
medios legales una pastilla, en concreto, que contuviera
a su vez cien comprimidos de aspirina y el propio farma-
céutico fuera el encargado dc los tramites siguientes pre-
vios a la dispensacién al ptiblico de ese comprimido de as-
pirina que esta contenido en una pastilla que, a su vez,
contiene los cien comprimidos. Como decia, es un ejem-
plo concreto y, por tanto, no vamos a aceptar las enmien-
das que plantean la supresion del apartado referente a los
medicamentos prefabricados.

En relacién con la enmienda numero 336 del CDS, vol-
vemos a decir lo mismo que le dijimos al sefior Revilla
en Ponencia. Estamos de acuerdo con el tema, y ademas
no podia ser de otra manera, porque parece que el sefior
Revilla se ha limitado a transcribir literalmente una par-
te de un normativa comunitaria. Sin embargo, entende-
mos que probablemente haria la ley excesivamente regla-
mentista, que siguiendo con esta técnica legislativa ha-
riamos una ley interminable y, en definitva, creemos que
es una cuestiéon que deberia instrumentarse posterior-
mente por via de reglamento.

En cuanto a la enmienda, que coincido con el sefior Es-
pasa en que es mas de fondo, en relacién con el capitulo
segundo del titulo II, referente a los requisitos que la ley
impone para la autorizacién de nuevas especialidades,
nos encontramos, en primer lugar, con que la coinciden-
cia no es completa entre la enmienda que plantea el Gru-
po parlamentario del CDS y la que plantea la Agrupacién
de Diputados de Izquierda Unida. Nos parece incluso mas
suave la enmienda de Izquierda Unida, porque por lo me-
nos introduce algin elemento nuevo o suavizador, como
es el elemento coste. Sin embargo, el Grupo pariamenta-
rio del CDS se ratifica en el tema en articulos posterio-
res, justificando su enmienda en que contribuye a la
transparencia de mercado. Nosotros creemos que la pro-
pia ley regula adecuada y consecuentemente el mercado.
La verdad es que no estamos a favor de que haya una pro-
liferacion indiscriminada de especialidades farmacéuti-
cas y creemos que debe haber una serie de requisitos, pero
las enmiendas del CDS y de Izquierda Unida nos parecen
exageradas y lo que harian probablemente, caso de acep-
tarse, seria plantearle serios problemas se supervivencia
a la propia industria farmacéutica.

El sefior Revilla ha dado por defendidas el resto de las
enmiendas y nosotros damos por hechas las respuestas.

El sefior Hinojosa planteaba en su enmienda 259, refe-
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rente al capitulo primero, sobre la publicidad en lo que
se refiere a preparados oficinales y formulas magistrales,
la posibilidad de separar los preparados oficiales y las for-
mulas magistrales, cosa que no hemos aceptado y de mo-
mento seguimos manteniéndonos en nuestra posicion.

En cuanto a la enmienda 261, le dijimos en Ponencia,
y lo mantenemos en Comisién, que no se la ibamos a
aceptar.

En relacién con la 263 de Minoria Catalana, que trata
de las denominaciones oficiales espanolas, creemos que
debe seguir existiendo dicha denominacién, y el propio
articulo de la ley obliga a que ésta sea similar a las de-
nominaciones internacionales o al menos lo mas pareci-
da posible, y por tanto no vamos a aceptarla.

Se ha referido también a la enmienda nimero 266, en
cuanto a la obligatoriedad de que en el envase figure ¢l
nombre del director técnico. Nosotros creemos que, des-
de el punto de vista de la seguridad para el ciudadano,
desde el punto de vista sanitario, no aporta nada, y ade-
mas la persona del director técnico es cambiante y esta-
riamos sometidos continuamente a las industrias farma-
céuticas a la obligacién de estar variando constantemen-
te los envases en funciéon de que cambie su propio direc-
tor técnico. ’

También nos vamos a oponer a la 268, asi como a la
270.Y en cuanto a la 273, planteariamos al representante
de Minoria Catalana la posibilidad de retirarla, puesto
que en el tramite de Ponencia ya se aceptd una enmienda
de este tenor dc nuestro Grupo parlamentario en el sen-
tido de la motivacion. Si la mantiene, la vamos a votar
en contra, pero creeriamos bastante adecuado y razona-
ble que la retiraran.

El sefior Olabarria, por el Grupo parlamentario del
PNV, ha hecho una intervencion global, basandose funda-
mentalmente en el tema competencial. En este tema, aun-
que el sefior Olabarria creo que no estaba presente, me re-
mito a los argumentos dados en el tramite anterior por
mi compafero sefior Gimeno, por no repetirlo, y aunque
parece que al seitor Espasa no le gusta mucho tenemos
que reconocer que es un tema complicado y dificil, que
mi Grupo le da un tremenda importancia y que todavia
no est4 cerrado, por lo que los propios tramites partamen-
tarios que quedan nos dan la posibilidad de avanzar o
cambiar nuestra posicién en algan sentido.

Las enmiendas que plantea el scior Zarazaga normal-
mente nos gustan, porque parece que son consecuencia de
un estudio muy minucioso y concreto, y aunque no entra
casi nunca en cuestiones de fondo, a veces nos hace corre-
ciones técnicas que nos parecen importantes y positivas.
En relacion con la enmienda 160, que creo que es la pri-
mera que ha defendido el sefior Zarazaga, referente al ca-
pitulo primero, articulo 5.1, no estamos en desacuerdo
con lo que dice. De momento no la vamos a aceptar, pero
podriamos revisarla, y en un tramite posterior podriamos
hacer una transaccional de acercamiento.

La enmienda 166 nos parece excesivamente reglamen-
tista y la enmienda 174, relativa al articulo 25, f), g), la
vamos a aceptar.

A la enmienda 159 del sefior Bernardez, relativa al ca-

pitulo primero, del titulo II, articulo 7, nos vamos a opo-
ner, porque lo que plantea creemos que no esta excluido
del texto. Y en cuanto a la enmienda al articulo 18, simi-
lar a la que plantea Minoria Catalana, en orden a incluir
¢l nombre del director técnico, no la vamos a aceptar por-
que creemos que el director técnico es cambiable.

A la enmienda 61 mantenemos nuestra posicion, que ya
fue defendida en Ponencia, porque crecmos adecuado que
la ficha técnica si contemple informacién del resto de las
presentaciones de las especialidades, pero el prospecto, al
estar destinado exclusivamente al consumidor, creemos
que sélo debe contener informacion relativa a la especia-
lidad y presentacion concreta de la misma. Ya le adelan-
tamos cn Ponencia que presentariamos una cnmienda
transaccional en el sentido siguiente: El prospecto sélo
contendra informacién concerniente a la especialidad far-
macéutica a que se refiere. La ficha técnica podra conte-
ner informacion comdn a las distintas presentaciones de
dicha especialidad. Las argumentaciones ya las dimos en
ponencia. La ficha técnica es un documento al que deben
tener acceso los profesionales sanitarios, y el prospecto va
destinado a los usuarios. Entendemos que para buscar
una mayor seguridad y una reafirmacion para que el
usuario se someta tnica y exclusivamente a las instruc-
ciones dadas por el profesional que la ha hecho la pres-
cripcion, no creemos conveniente que en el prospecto se
incluyan las otras posibles presentaciones de la especia-
lidad. En ese sentido iria nucstra enmienda transaccional
con la 61 del sefor Bernardez.

Los temas que ha planteado ¢l seior Ruiz Soto, en
cuanto a donaciones altruistas, creo que son cuestiones a
tratar en capitulos posteriores de la ley y, por tanto, no
le digo nada al respecto.

En cuanto al sefior Espasa, he de repetirle que no se ex-
trafie de que no tengamos aun las cuestiones suficiente-
mente claras. Probablemente el tema competencial sea
una de las cuestiones mas importantes de la Ley y vuelvo
a repertirlo lo mismo que he dicho al portavoz del Grupo
Vasco: Creemos que la propia dindmica parlamentaria y
los tramites posteriores que nos quedan nos permitan
asentarnos en algunas ideas que no tenemos suficiente-
mente asentadas, en base a que para nosotros la linea que
divide lo que es legislacion farmacéutica de lo que es or-
denacién farmacéutica, a veces no es lo suficientemente
clara. En ese sentido creemos que podemos avanzar a lo
largo del tramite de esta ley.

En cuanto a las enmiendas de fondo al articulo 9, ya le
constesté, cuando lo hacia al sefior Revilla, en el sentido
de que nos parece mas moderada la enmienda que inten-
tan introducir, pero nos sigue pareciendo excesiva. (El se-
nor ESPASA OLIVER: Pues recéjanla.) Pensamos que el
mercado se regula adecuadamente con las imposiciones
que hace la ley y que incluso ese mercado esta bastante
bien regulado, una vez que el producto esta fuera a tra-
vés de las Comisiones de Farmaco-vigilancia y a través de
los continuos Proseremes que la Administracién socialis-
ta esta poniendo en marcha desde hace una serie de anos
con resultados francamente positivos.
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Con esto, sefor Presidente, aunque seguro que me ha-
bré dejado algo sin contestar, termino mi intervencién.

El sefior PRESIDENTE: ;Grupos que desean hacer uso
del turno de réplica? (Pausa.)

Tiene la palabra el sefior Mena-Bernal, por el Grupo Po-
pular, y le ruego que sea lo més breve posible.

El sefior MENA-BERNAL ROMERO: Seré concretisi-
mo, sefior Presidente. El Grupo Popular no ha renuncia-
do a la defensa de ninguna de sus enmiendas; ha dicho
que las da por defendidas en aras a la agilidad de la Co-
misién, ya que se discute por titulos, en los que se agru-
pan muchas enmiendas de diferente caracter. Es eviden-
te que si el Grupo de la mayoria tiene intencion de acep-
tar o transar alguna de nuestras enmiendas, tiene en la
Comisién su oportunidad para hacerlo y no esperar al Ple-
no. Nuestra intencién no es coger una pataleta y decir: no
lo aceptan, pues las llevamos al Pleno. Para dar agilidad
al tramite hemos creido conveniente dejar la defensa para
el Pleno, pero si el Grupo mayoritario estima convenien-
te que alguna de nuestras emiendas, dadas ya por discu-
tidas, estan sujetas a alguna variabilidad por su parte so-
mos receptivos al tema.

El sefior PRESIDENTE: Al iniciar esta sesion, la Pre-
sidencia consulté con los portavoces presentes si les pa-
recia bien la agrupacién que se proponia y no hubo opo-
sicién. Por tanto, quiero dejar claro que no es una deci-
sién unilateral de la Mesa, sino que ha sido consultada
con los portavoces de los grupos parlamentarios.

Tiene la palabra el sefior Revilla, por el Grupo del CDS.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Quiero sefialar que
he referido mi intervencién anterior a 48 enmiendas y sélo
he subrayado tres o cuatro a efectos de matizar algunas
cuestiones que me parecifa necesario intercambiar, funda-
mentaimente con el Grupo mayoritario. Creo que tene-
mos dos posibilidades: una, intercambiar criterios que
unos y otros tenemos, buscando mejorar la ley y, otra,
cuando coincidamos en criterios desde el punto de vista
técnico, bien sea farmacolégico, administrativo o de otro
tipo, decirlo con claridad. Estamos de acuerdo en que eso
es asf, pero politicamente discrepamos. Lo que yo intento
es no mezclar lo uno con lo otro.

Vuelvo a insistir en el tema de los medicamentos pre-
fabricados. El sefior Correas nos pone el ejemplo de una
pastilla grande que después podria dividirse en no se sabe
cuantas pastillas. Sefior Correas, eso no es un medicamen-
to prefabricado, eso es un medicamento, concretamente
el acido acetilsalicilico, de marca Aspirina. El artfculo 5
que es el que discutimos dice: S6lo seran medicamentos...
y, a continuacion, a) las especialidades farmacéuticas...,
iPerfecto! b) las férmulas magistrales..., jAceptado! c) los
preparados oficinales..., los conocemos todos, y d) los me-
dicamentos prefabricados... es decir, comete una redun-
dancia y dice que s6lo seran medicamentos los medica-
mentos. Si ya es medicamento, tendra que estar incluido
en uno de esos otros tres apartados anteriores. Si no es
medicamento pero se le quiere dar la calidad de medica-

mento, tendra otro nombre, el que sea. Lo que sucede es
que aparece como medicamento prefabricado, y todos sa-
bemos que eso se utiliza exclusivamente en el &mbito ve-
terinario, precisamente por una deformacién en la prepa-
racién y no tanto por calificarlo de medicamento o no me-
dicamento, que es el ejemplo que usted nos ha planteado.
Usted nos da una pastilla grande que se puede dividir, y
eso es una forma distinta de presentacién, pero no signi-
fica que estemos ante una nueva forma de medicamento
o ante una nueva definicién de medicamento. Esto es lo
que pretendemos aclarar.

Sobre esta indefinicién vuelvo a repetir mis dudas, que
son la posibilidad de que se eluda el tramite que todo me-
dicamento debe seguir para ser autorizado, empezando
por la evaluacion experimental de ese medicamento. Yo
no sé si este medicamento que usted propone va a recorrer
ese camino o no; eso me preocupa porque de ahi se deri-
varia una indefensién técnico-médica para los pacientes.

Segunda cuestién —y vuelvo a la enmienda 336—, no-
sotros creemos que es bueno para la ley la inclusién de lo
que se refiere a la solicitud y sus requisitos. He dicho an-
tes que por supuesto si no estuviera en la ley tendria que
estar en el reglamento, acerca de eso no tenemos ninguna
duda; pero nuestra opinioén es que es bueno que esté en
la ley, y aunque ésta se haria inevitablemente mas exten-
sa, también se haria mas segura. Le voy a poner un ejem-
plo: los dispositivos intrauterinos. Resulta que nos hemos
enterado de que hay dieciséis acerca de los cuales Sani-
dad no tiene ni idea. ¢Por qué? Precisamente porque no
estaban en la ley los requisitos para el registro; se han po-
dido comercializar y aplicar algunos de esos dispositivos
precisamente porque no han estado registrados y, sin em-
bargo, han alcanzado el uso. Creo que en estos momentos
el ejemplo tiene actualidad y es suficientemente impor-
tante como para que reparemaos €n las consecuencias de
que no esté en la ley. No quiero hacer una cuestién de
principio de que esté o no; sencillamente quiero aportar
argumentos para que ustedes reflexionen acerca de si no
es conveniente que eso esté en la ley.

Entramos en el tema de los requisitos para la autoriza-
cién de medicamentos y concretamente los que se refie-
ren a que aporten ventajas terapéuticas. Nosotros deci-
mos en la emienda algo mais, sefior Correas decimos «o
de otra indole»; por tanto, usted atribuye suavidad a la
enmienda de Izquierda Unida, enmienda que nosotros no
rechazamos, pero en este sentido somos mas duros que Iz-
quierda Unida porque nos parece que beneficia a la ley,
pero tampoco se puede hacer cuestion de ello. Lo impor-
tante es que no tengamos una proliferacién de medica-
mentos. Yo no he dicho nada de transparencia de merca-
dos, eso lo ha dicho usted, sefor Correas; en mi argumen-
tacion anterior no he dicho nada.

¢Qué es lo que a nosotros nos preocupa? Se lo voy a de-
cir muy claramente. He sefialado antes la investigacién.
Le voy a citar solamente medicamentos de aparato diges-
tivo, los primeros que vienen en una relacién. Entre los
afios 1984 y 1988 no se ha elaborado ni un preparado te-
rapéutico que contenga una novedad terapéutica excep-
cional. Durante todos estos afios se han preparado dos que
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contienen una novedad terapéutica de interés. No se ha
preparado ninguna que aporte alguna mejora y, sin em-
bargo, sefior Correas, se han preparado ocho que no tie-
nen ventajas sobre lo anterior. Esos son los nuevos pre-
parados concretamente en el campo del aparato digesti-
vo y metabolismo.

¢Qué significa esto? Se lo voy a decir. No que nuestra
industria desapareceria, como usted dice, sino que nues-
tra industria —y es lo que he dicho antes— no se prepara
para investigar esos preparados activos de trascendencia
terapéutica y si lo hace para la comoda, digamos, tarea
de copiar medicamentos. Entre los aiios 1984 y 1988 los
Estados Unidos solamente lograron un principio activo
de trascendencia terapéutica novedoso y, sin embargo,
Espafia no solamente no prepard ninguno de novedad te-
rapéutica excepcional, de interés o que aporte alguna me-
jora, sino que obtuvo siete que no tienen ventajas sobre
lo anterior. Esa es la diferencia, que lo que nosotros in-
vestigamos y obtenemos no ofrece ninguna ventaja sobre
lo anterior. Con cse tipo de investigacidn, con ese tipo de
industria no vamos a poder competir, argumento a tener
en cuenta.

Segundo, usted dice que con ello no habria superviven-
cia de la industria; yo creo que tendriamos la superviven-
cia de una industria mas capaz. Pero es que, ademas, us-
tedes estan estudiando y preparando un decreto-ley con
el fin de establecer listas negativas o restrictivas. Eso ya
lo debatiremos en su dia, si ustedes nos ofrecen esa posi-
bilidad, pero a mi no me preocupa anticiparles que esta-
mos en principio de acuerdo. Pero, ¢cudl es el criterio que
van ustedes a utilizar para establecer las listas negativas?
¢El precio? ¢Quiere decir esto que los mas caros, aunque
sean los mas buenos, se va a impedir que los usen los en-
fermos? Tendran ustedes que ir a aquellos criterios que
les permitan restringir o eliminar del consumo, por lo me-
nos por parte de la Seguridad Social, aquellos prepara-
dos que no ofrezcan ninguna ventaja terapéutica respec-
to a lo existente, o sencillamente que no sirvan para nada.
Me parece muy bien que eso lo hagan ahora, porque nos
encontramos ya con una foresta de medicamentos de los
cuales una gran parte no tiene ninguna utilidad terapéu-
tica. Pero que ahora que estamos elaborando la ley no to-
memos la precaucién de evitar que esa foresta se amplie
y se incremente y tengamos que aplicar «a posteriori» el
cirterio restrictivo me parece que es un pensamiento
acientifico; desde luego, desde el punto de vista legislati-
vo, escasamente beneficioso para el pueblo espariiol en ge-
neral. Aqui estamos para ofrecerle cosas que le beneficien
y que regulen su vida de modo que no les creen ningin
tipo de perjuicio o, por lo menos, el minimo perjuicio po-
sible. Después, también desde el punto de vista politico,
me parece que es una ley que abandona la voluntad in-
novadora y la de introducir realmente elementos que nos
permitan diferenciar las etapas posterior y anterior a la
ley. Para recopilar lo que existia por ahi disperso no ha-
cian falta las alforjas que esta ley presenta.

Estos son mis argumentos respecto a las tres enmien-
das que antes me permiti sefialar de este paquete de 48

que quedaban incluidas en la division que habia hecho el
sefior Presidente.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo de Minoria Ca-
talana, tiene la palabra el senor Hinojosa.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Senor Presidente, era
dificil defender a tantas enmiendas en una intervencion,
pero es aun mas dificil intervenir ahora porque el ponen-
te socialista se ha limitado a decirme «no» a unas enmien-
das y a no mencionar otras. En esta intervencién quisiera
pedir aclaracién respecto de las que no me ha menciona-
do, simplemente para poner «no» al lado, para esperan-
zarme en una posible transaccional, o, a lo mejor, en un
«si» que se le haya saltado al sefior Correas. No ha men-
cionado nuestras enmiendas 269, 272, 274, 275, 277 ni ha
mencionado tampoco la 265, sobre la que en Ponencia yo
habia anotado que habia posibilidad de una transaccio-
nal. Querria que me aclarase si no tiene criterio respecto
a éstas porque no las ha estudiado todavia; si es que no,
pero se las ha saltado porque no se ha dado cuenta, o si
es que si y tenemos que felicitarnos.

El sefior PRESIDENTE: Sefior Hinojosa, la enmienda
272 la retiré usted en Ponencia,

El sefior HINOJOSA I LUCENA: En ese caso cs la en-
mienda 271 la que no se ha mencionado.

El sefior PRESIDENTE: Por ¢l Grupo Mixto, tiene la
palabra el sefior Zarazaga.

El sefior ZARAZAGA BURILLO: Siguiendo las instruc-
ciones del sefor Presidente, en la ley del medicamento va-
mos a hacer la réplica en comprimidos (Risas.), pero unos
comprimidos no como los del sefor Correas, porque el se-
for Correas se ha encasquillado empastillindose en los
comprimidos (Risas.) No queremos encasquillarnos, sino
agradecer, por lo menos, una de las dos facetas que de-
bian existir aqui, una faceta técnica y una faceta politica.
En la faceta técnica tengo mucha suerte, porque se me
han aprobado tres enmiendas en Ponencia, una en Comi-
sion y, al parecer, existe una transaccional, pero jojalal,
sefior Correas, no hubieran sido necesarias estas enmien-
das técnicas, porque una reposada redaccion de la ley,
después de anos, en eso que habia dicho yo de preensa-
yos, preproyectos, directores generales, ministros creo
que deberia estar totalmente sedimentada y perfectamen-
te elaborada. Lo que lamento es que no han sido comen-
tadas otras enmiendas de indole politica mas importan-
tes. Entonces, comprimiéndome, sefior Presidente, lo no
comentado, no replicado.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefor
Bernardez.

El seior BERNARDEZ ALVAREZ: Seiior Presidente,
respecto a la enmienda 59 no veo por ningin lado que es-
tos productos que yo pretendo introducir entre los pro-
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ductos de higiene corporal estén recogidos ahi. Quiero
constatar que no lo veo por ningin lado; quizas el Grupo
Socialista lo medite de aquf al Pleno y lo acepte en el
mismo.

En segundo lugar, acepto la enmienda transaccional
que propone a la enmienda 61. Me parece que tampoco
soluciona gran cosa. Creo que la ficha técnica, en un por-
centaje altisimo de casos, no llega al profesional y tiene
que suplirla muchas veces con el prospecto. Por ello, se-
rfa bueno que figurase en el prospecto, sobre todo cuan-
do no veo la contraindicacién que existe para que conste
€s0.

El sefior PRESIDENTE: ¢;Retira su enmienda 61?

El sefior BERNARDEZ ALVAREZ: Si, sefior Presiden-
te, aceptando la transaccional.

El sefior PRESIDENTE: Por Izquierda Unida, tiene la
palabra el sefior Espasa.

El sefior ESPASA OLIVER: Sefior Correas, usted no
ha contestado a casi ninguna de las pocas enmiendas que
he mencionado del paquete importante que tenfa Izquier-
da Unida en este tema. Por ejemplo, en el articulo 6.2, a)
se dice que se va a prohibir «El ofrecimiento directo o in-
directo de cualquier tipo de incentivo, primas u obsequios
efectuado, como estimulo de promocion, a los profesiona-
les sanitarios implicados en el ciclo de prescripcién, dis-
pensacion y administracion...» Nosotros proponemos: Di-
gase profesionales e instituciones. ¢ Por qué? Pues porque
los laboratorios van a pagar el servicio de farmacia del
hospital de Bellvitge, del Valle de Hebrén o de donde sea,
y esto pasard manana. Estamos diciéndolo por esto.
¢Quieren ustedes que pase o que no pase? Contésteme a
estas cosas. Las enmiendas tienen calado técnico y cala-
do politico. Si hasta el Director General de Farmacia
acepta que le promocionen la venida a Madrid de los far-
macéuticos de Barcelona, ¢qué no va a pasar con la pro-
mocién directa a instituciones en el ciclo de la prescrip-
cién, dispensacién y administraciéon? En el caso de los
hospitales jerarquizados, como la misma ley dice, es el
servicio de farmacia el que decide qué medicamento de
los muchos que va a haber, dado que no van a aceptar la
enmienda al articulo 9, letra e), se van a introducir en
aquel hospital. Por tanto, va a haber incentivo econémi-
co a la institucién, claro que lo va a haber. ¢Por qué no
lo ponen ustedes en la ley? ¢Quieren que lo haya? No me
contesta, no contestan ustedes a los argumentos politicos.

Articulo 9.1, letra e). Sefior Correas, «suaviter in modo,
fortiter in re»; esta es un divisa que yo procuro aplicar-
me siempre. Por tanto, lo de suavidad no me produce nin-
gun problema.

Hay dos formas de regular en serio un mercado: o bien
via patentes (y esto pasard en Espafna a partir del afio
1992), o bien via ventajas terapéuticas. No voy a afadir
nada a lo que ha sido la intervencio6n, en el plano técnico
y también en el plano politico, pero fundamentalmente
en el plano técnico, del senor Revilla con respecto al por-

qué de la enmienda del CDS y de la enmienda de Izquier-
da Unida, de insistir en el articulo 9, articulo central de
esta ley, en el tema de la ventaja terapéutica. En cuanto
a lo que usted dice del Prosereme y, sobre todo, del argu-
mento que se ha dado de las posibles listas negativas o po-
sitivas, ¢cudl va a ser el criterio? Evidentemente el de ven-
taja terapéutica, porque supongo que el Ministerio no va
a promocionar ni los mas caros, ni los mas baratos, en
fin, todo lo que ha sido la argumentacién del sefior Revi-
lla. Si esto es asi para las posibles listas, si esto es asi para
el Prosereme, ¢por qué no se abre la puerta, en la medida
que se quiere, desde el inicio de la comedia? No lloren us-
tedes como mujeres lo que no supieron defender como
hombres (Risas.) {Por favor, por favor! ¢Por qué no lo in-
troducen ya en el primer punto? Este es un tema capital,
sefior Correas, no es un tema para despacharlo en un mi-
nuto, es un tema de filosofia de la ley. Ustedes, con esta
ley v sin introducir este elemento, estan haciendo la ley
de Farmaindustria. Esto se ha dicho y quiero decirlo yo
aqui. Esta es una ley con la que Farmaindustria esta en-
cantada, y esta encantada porque va a vivir durante unos
afos mads, hasta que el tema patentes entre en nuestro
pais via Comunidad Europea, en un sueiio dorado que va
a acabar peor que si se introdujese ya ahora el tema de
la ventaja terapéutica. Esta es la ley de Farmaindustria,
sefior Correas, en este tema del articulo 9.1, letra e), y us-
ted no contesta nada o contesta como quiere.

Otro aspecto al que tampoco ha contestado. Nosotros
proponemos que las administraciones sanitarias sean res-
ponsables de alguna forma, puesto que han autorizado to-
dos los medicamentos, de un caso (estoy excluyendo com-
pletamente el dolo en el fabricante y mucho mas en la Ad-
ministracion) que se puede producir, de un fenémeno tipo
Talidomida. ¢Por qué excluyen ustedes de la ley que en
un mercado totalmente regulado, con autorizacion técni-
cay cientifica, la Administracién se lave las manos? ¢ Por
qué se lava las manos y no acepta una enmienda en el sen-
tido de que, en dltimo término, la Administracién, ya que
ha autorizado el producto, de alguna forma se responsa-
bilice de aquella autorizacién? No me ha contestado a
esto.

Tampoco me ha dicho nada del porqué, si se autoriza
la entrada de medicamentos en el circuito del mercado,
no se debe autorizar también la salida, por qué el labo-
ratorio, unilateralmente, puede retirar un producto de la
circulacién simplemente comunicandolo, no pidiendo au-
torizacion a la Administracién, la cual le ha autorizado
en funcion de la bondad terapéutica, si aquella bondad
contintia existiendo y a lo mejor se ha convertido en esen-
cial, porque es el tnico medicamento que existe de ese
tipo. ¢ Saben por qué? Porque los laboratorios retiran me-
dicamentos cuando ya no les originan beneficios econo-
micos vy los vuelven a reintroducir afiadiéndoles una vi-
tamina C y actualizando el precio. Este es el tema al que
S. S. tampoco contesta ni entra en la cuestion. Los labo-
ratorios retiran los productos del mercado cuando no tie-
nen ventajas econdmicas y a veces algunos de estos pro-
ductos aun tienen importancia sanitaria fundamental. Al
cabo de unos meses reaparecen en el mercado con un pre-
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cio tres, cuatro o cinco veces mas alto. ¢Ustedes quieren
que la Seguridad Social gaste mas dinero en farmacia?
Pues no mantengan la simetria entre la entrada y la sali-
da de medicamentos en un mercado regulado, como es el
del medicamento. Tampoco me ha contestado a esta
cuestion.

Senor Correas, con todos los respetos, he de decirle que
no me ha contestado absolutamente a nada de lo que se
ha dicho y sobre el tema fundamental del articulo 9.1, ¢),
tampoco, porque no es de recibo, sefior Correas —usted
es del gremio— decir que el Prosereme disminuye el nu-
mero de especialidades farmacéuticas en nuestro pais de
forma sensible e importante. Esto no es asi, por lo que
vuelvo a insistir —y con esto termino, sefior Presidente—
en que el tema de la ventaja terapéutica para los nuevos
medicamentos es absolutamente capital, e insisto, el no
introducirlo sélo es un alibi para tres afios. A partir de
1992, via Mercado Comiun, via régimen de patentes, las
ventajas terapéuticas estaran ahi a través de la patente.
No sé por qué quieren dar este alibi de dos o tres afios.
Quizas porque de esta forma se sentirdn mas satisfechos
los sefnores de Farmaindustria.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Socialista, tiene
la palabra el sefor Correas.

El sefior CORREAS PARRALEJO: Voy a intentar ser
breve porque en algunas cuestiones no voy a repetir los
argumentos que utilicé en mi intervencion anterior.

En primer lugar, quiero pedir disculpas al sefior Mena-
Bernal, ya que es verdad que en este tramite le podemos
aceptar alguna emienda, incluso vamos a proponer algu-
na enmienda transaccional y voy a utilizar el turno de ré-
plica para hacerlo.

Asi, en la enmienda 453 al articulo 8, del Grupo Parla-
mentario de Coaliciéon Popular, plantean ademas del re-
gistro multiestado, el sistema de concertacién que la pro-
pia Comunidad contempla a la hora del medicamento bio-
légico y de alta tecnologia. Nuestra enmienda transaccio-
nal, no haria referencia a lo que SS. §S. plantean, pero
tampoco al registro multiestado, en el sentido de que el
registro multiestado de momento no es vinculante para
los Estados miembros. Por tanto, considerariamos ade-
cuado suprimir el segundo apartado del articulo 8 en lo
que hace referencia a la normativa comunitaria. Muchas
enmiendas las hemos obviado, pero en cuanto a la impor-
tacién de medicamentos consideramos que no interesa al
pais importador que en un momento determinado una es-
pecialidad farmacéutica que puede ser de interés no se pu-
diera importar por no estar registrada por ese pais pro-
ductor o inventor de esa especialidad en el registro mul-
tiestado. Por el caracter no vinculante que de momento
tiene la inclusién en el registro multiestado, propondria-
mos la supresion del segundo apartado del articulo 8.

Al sefior Revilla simplemente quiero decirle que man-
tenemos nuestro criterio en cuanto que consideramos que
es bueno para un futuro que la ley contemple la posibili-
dad del medicamento prefabricado. Incluso aceptariamos
que el nombre no es todo lo acertado que debiera, desde

nuestro punto de vista, pero el medicamento prefabrica-
do que se define posteriormente en el articulo 7 es un me-
dicamento que no rexine los requisitos de especialidad far-
macéutica. Por tanto, no me vale el ejemplo que ponia.
Precisamente por no reunir los requisitos de especialidad
farmacéutica, debe considerarsele otro tipo de medica-
mento. A nosotros nos parece, de momento, adecuado el
nombre de medicamento prefabricado, pero no nos pare-
ce imposible que en el futuro se encuentre una férmula
mas acertada.

Con respecto al tema de fondo del articulo 9, seguimos
manteniendo los mismos argumentos. Entendemos exce-
siva y muy perjudicial para la industria farmacéutica, in-
cluso para su propia supervivencia, la aceptacién de su
enmienda, asi como la de Izquierda Unida,

En cuanto al sefior Espasa, quiero decirle que por la in-
formacion que tenemos, Farmaindustria entiende que
esta ley es muy intervencionista, y a nuestros oidos no ha
llegado que ésta sea la ley de Farmaindustria. La verdad
es que si tenemos una serie de enmiendas que nos ha plan-
teado la propia Farmaindustria.

También quiero decirle a S. S. —antes se me olvid6—
que le vamos a aceptar la enmienda 206 al articulo 18.1,
en la que propone cambiar la palabra «usos» por «indi-
caciones», que nos parece bien manteniendo la frase des-
pués del punto y seguido.

Creo que tampoco antes hice referencia a la enmienda
343 del CDS al articulo 12.3, que también la vamos a
aceptar.

No sigo un orden sistemdtico en relacién con las en-
miendas de los distintos grupos, porque por el niumero de
enmiendas y articulos que tratamos en estos dos capitu-
los me resulta bastante dificil.

También tenfamos otra enmienda transaccional a la
477 del Grupo de Coalicién Popular al articulo 28.1, me-
diante la que proponemos cambiar la palabra «establece-
ra» por «podra exigir», y el resto del texto quedaria como
esta.

Al sefior Hinojosa, de Minoria Catalana, le rogaria que
me disculpara que no haya hecho referencia a todas las
enmiendas que nombré. La verdad es que S. S. ha sido el
Diputado que mdas enmiendas ha citado. En cuanto al res-
to de las enmiendas que no he nombrado, nos vamos a
oponer.

Nada mas en este turno, sefior Presidente.

El sefior PRESIDENTE: Scrior Correas, deberia hacer
llegar a la Mesa las enmiendas transaccionales, a efectos
de poderlas leer para el «Diario de Sesiones» y el acta de
la Comision.

Vamos a pasar a las votaciones. Segun vayamos llegan-
do a los grupos a los que se ofrezca alguna enmienda tran-
saccional, los portavoces se expresardn en ese momento
sobre el tema.

Pasamos a las enmiendas del Grupo Popular, que tiene
planteadas dos enmiendas transaccionales a la 453, refe-
rente al apartado segundo del articulo 8, y a la 477 al ar-
ticulo 28.1.

¢Cual es la posicion del Grupo Popular?
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El seior MENA-BERNAL ROMERO: Si he entendido
bien, lo que propone el Grupo mayoritario es hacer desa-
parecer el altimo parrafo del nimero 1 del articulo 8.

El sefior CORREAS PARRALEJO: Exactamente.

FEl seior MENA-BERNAL ROMERO: Acepatmos la
transacci6n y retiramos la enmienda. En cuanto a la otra,
puesto que en Ponencia ya se manifesté lo mismo que hoy
en Comisidn, estudiado por nuestros técnicos y conjunta-
mente con nosotros, en un tramite posterior posiblemen-
te la pudiéramos aceptar; por ahora no podemos hacerlo.

El sefior PRESIDENTE: De cualquier forma, queda cla-
ro que la enmienda transaccional se admite a tramite y
se vota igualmente, aunque no retiren la enmienda. Lo
digo porque esta Comision tiene un precedente un poco
borrascoso sobre este tema. Con arreglo al articulo 114.3,
las enmiendas se admiten a tramite en Comisién cuando
ésta no tiene competencia legislativa plena e igualmente
cuando si la hay.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Est4 pendiente.

El sefior PRESIDENTE: No, sefior Revilla, hay un dic-
tamen de la Secretaria General de la CAmara, que ha sido
remitido a la Comisién de Reglamento para que se corri-
ja lo que parece ser que es un defecto, pero no una mala
interpretacién del Reglamento. El Reglamento fue correc-
tamente interpretado, pero sf se sugiere que se haga una
correccion en la linea de lo que planteaban los sefiores
Diputados que no estaban de acuerdo con la interpreta-
cién de la Presidencia de la Comisidn; pero el Reglamen-
to estd correctamente interpretado, en aquel entonces
también. Hay un dictamen que se ha visto en la Mesa y
me imagino que los portavoces de los distintos grupos
parlamentarios lo deben tener. De todas formas, si tienen
interés, se lo puedo hacer llegar a los portavoces de la Co-
misién para que lo estudien.

Pasamos a votar las enmiendas de Coalicién Popular al
capitulo primero, numeros 450 a 452, y al capitulo segun-
do, de la 454 a la 485, exceptuando las enmiendas 461 y
463, que no estan vivas, y la 477 que esta sometida a tran-
saccional y de la que haremos una votacién por separa-
do; igualmente que con la transaccional que afecta a la
453, enmienda que ha sido retirada. Por tanto, votamos
todas las enmiendas al capitulo primero de Coalicién Po-
pular y todas las del capitulo segundo, a excepcion de las
461, 463, 467, y 453.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, nueve; en contra, 18; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos ahora la enmienda transaccional que afecta a
la nimero 453, que ha sido retirada.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 28; abstenciones, una.

El senor PRESIDENTE: Queda aprobada la enmienda
transaccional.

Votamos ahora la enmienda 477, del Grupo Popular,
que esta afectada por una transaccional.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, ocho; en contra, 18; abstenciones, tres.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos ahora la enmienda transaccional planteada
por el Grupo Socialista.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 20; en contra, siete; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobada.

Pasamos a la votacion de las enmiendas del CDS al ca-
pitulo primero de la 323 a la 333, con excepcién de la 331;
y al capitulo segundo, de la 334 a la 368, con excepcién
de las enmiendas 338 y 343, que seran votadas aparte.

El seiior BERNARDEZ ALVAREZ: Sefior Presidente,
la 339 aparte, por favor.

El sefior PRESIDENTE: Se votaran aparte la 339 y la
343. Votamos el resto de las enmiendas del CDS a los ca-
pitulos primero y segundo.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 14; en contra 17.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos la enmienda 339.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 10; en contra, 18; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos a continuacién la enmienda numero 343.

Efectuada la votacién, fue aprobada por unanimidad.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobada.

Votamos las enmiendas de Minoria Catalana nimero
261 al capitulo primero y 262 a 277, con excepcién de la
272, 273 y 276, al capitulo segundo.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, tres; en contra, 18; abstenciones, siete.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.

Votamos las enmiendas del Grupo Vasco al capitulo
primero, niimeros 94, 95 y 96, y al capitulo segundo de la
97 a 117.

Efectuada la votactén, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, tres; en contra, 18; abstenciones, ocho.

El senior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
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Entramos en la votacién de las enmiendas del Grupo
Mixto. Enmiendas del sefior Zarazaga Burillo nameros
160, 163 y 164 al capitulo primero y de la 165 a la 176 al
capftulo segundo.

El seiior REVILLA RODRIGUEZ.: Sefor Presidente, pe-
dimos votacion separada de la 166.

El sefior PRESIDENTE: De acuerdo. (El sefior Correas
Parralejo pide la palabra.)
¢Senor Correas?

El seiior CORREAS PARRALEJO: Deseo pedir vota-
cién separada de la enmienda 174 del sefior Zarazaga.

El sefior PRESIDENTE: De acuerdo. Votamos las en-
miendas enumeradas anteriormente, a excepcion de la
166 y 174.

Efectuada la votacién, dio el sigulente resultado: Vo-
tos a favor, cuatro; en contra, 18; abstenciones, siete.

El seiior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Seguidamente votamos la enmienda 166 del senor
Zarazaga.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, cuatro; en contra, 17; abstenciones, ocho.

El seiior PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos la enmienda 174 del sefior Zarazaga.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 21; abstenciones, ocho.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobada.

Votamos a continuacién las enmiendas del sefior Ber-
nardez al capitulo primero, niimero 59, y al capitulo se-
gundo, numeros 60, 62, 63, 64 y 65, y la enmienda tran-
saccional que sustituye a la 61. ¢De acuerdo, seiior Ber-
nardez? (Asentimiento.) Logicamente, por separado esta
ultima.

Efectuada la votacién, dio el sigulente resultado: Vo-
tos a favor, cuatro; en contra, 18; abstenciones, siete.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos la enmienda transaccional que sustituye a la
numero 61.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos emitidos, 22; abstenciones, siete.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobada.
Votamos la enmienda de la senora Salarrullana, nime-
ro 28, al capitulo primero.
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Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: votos
a favor, tres; en contra 18; abstenciones, ocho.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.

Votamos las enmiendas del sefior Ruiz Soto niimero 33
al capitulo primero y desde la 34 a la 41 al capitulo
segundo.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 10; en contra, 18.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.

Las enmiendas del sefior Larrinaga se somenten direc-
tamente a votacion. Se trata de enmiendas al capitulo se-
gundo, de la 559 a la 573, y de la 3 a la 7 con excepcioén
de la 6.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Vo-
tos en contra, 19; abstenciones, 10.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.

Entramos en la votacién de las enmiendas de la Agru-
paci6n Izquierda Unida-Iniciativa per Catalunya.

Votaremos la enmienda 191 al capitulo primero y las
nameros 193 a la 225 del capitulo segundo, con excepcién
de la 207 y la 218 que no permanecen vivas, asi como de
la 206 que votaremos separadamente.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, dos; en contra, 25.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos la enmienda 206 de Izquierda Unida.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 22, en contra, siete; abstenclones, una.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobada.

Votamos a continuacién el capitulo primero y el capi-
tulo segundo conjuntamente, si no hay oposicion, con
arreglo al informe de la Ponencia y con la introduccién
de las enmiendas aprobadas, incluidas las transaccio-
nales.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Vo-
tos a favor, 17; en contra, 9; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Quedan aprobados los capitu-
los primero y segundo con las inclusiones anteriormente
especificadas.

Por la marcha que llevan los debates, entrar en la se-
gunda parte del Titulo nos llevaria a una hora demasiado
tardia, y comenzando el Pleno a las cuatro de la tarde, es
aconsejable levantar la sesién hasta mafana a las 10 de
la manana.

Se levanta la sesion.

Era la una y quince minutos de la tarde.



