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— Dictaminar, a la vista del informe elaborado por la Ponencia, el proyecto de Ley del Medicamento (final)
(«B. 0. C. G.», Serie A, nimero 4-5) (nimero de expediente 121/000004).

Se abre la sesion a las nueve y cuarenta minutos de la Debatiremos las enmiendas relativas a los Capitulos ITI,  Titulo
mafiana, IV, V y VI del Titulo segundo; articulos del 35 al 58. g:gﬁzﬁ,%
El Grupo Popular tiene las enmiendas 376 a 386. Para il v,V
su.defensa, tiene la palabra el sefior Rivera. amgch:‘s 35
El sefior PRESIDENTE: Sefiorias, continuamos con el ' as8
debate del dictamen de la Ponencia sobre el proyecto de | * El sefior RIVERA LOPEZ: Gracias, sefior Presidente.

la ley del medicamento. . Sefiorias, efectivamente éstas son las enmiendas que no
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estan aceptadas, porque habia mas, enmiendas de redac-
cién, tres de las cuales han sido aceptadas.

La enmienda 376 es al articulo 40.3, que se refiere a los
medicamentos derivados de la sangre. En este articulo se
sefiala que podra ser denegada la importacién de estos
medicamentos, de los hemoderivados, que no procedan
de donaciones altruistas. En nuestra enmienda propone-
mos la supresion, ya que este condicionante no afiade se-
guridad y, dada la escasez de donaciones de sangre, se
pueden provocar graves déficit de aplicarse esta norma,
que es restrictiva. En cualquier caso, de ser coyuntural-
mente y por razones de seguridad necesaria, siempre po-
dria arbitrarse sin rango de ley. Entendemos que una ele-
mental prudencia aconseja no incluirla en la ley, por lo
que encarecidamente ruego se reconsidere la postura de
los redactores.

En el nimero 4, en el que se sefiala que podra condi-
cionarse la autorizacién de un hemoderivado a que se
acredite que el precio no incluye beneficio ilegitimo so-
bre la sangre donada altruistamente, hemos presentado
la enmienda 377, a pesar de estar plenamente de acuerdo
con el espiritu del texto, pero entiendo que esa determi-
nacidn de la legitimidad del beneficio se presta a discre-
cionalidades que podrian reducir las disponibilidades de
un tipo de medicamento que es escaso y absolutamente
necesario. En consecuencia, en nuestra enmienda propo-
nemos un texto alternativo, de adecuacién a la normati-
va de la Comunidad Econémica Europea, pero, evidente-
mente, aceptariamos cualquier otro texto que eliminase
lo que puede ser un matiz disuasorio para los fabricantes
de hemoderivados que, en ultima instancia, iba a perju-
dicar a los ciudadanos.

Hay una enmienda aceptada referente a las plantas me-
dicinales y después, sobre los medicamentos veterinarios,
los articulos 43 a 49, hay enmiendas, de la 379 a la 382,
que entendemos que los perfeccionan y que no tienen ma-
yor trascendencia.

Quiero poner énfasis en el articulo 50, que se refiere a
la dispensacion de los medicamentos veterinarios. Frente
a la exigencia de que en las agrupaciones ganaderas exis-
tan dos profesionales, farmacéuticos y veterinarios, nues-
tra enmienda 383 propone, en aras del no encarecimiento
de los productos ganaderos, que sea suficiente con que
cuenten con uno de estos profesionales y, en consecuen-
cia, sustituir la conjuncién «y» por «o». Sustituir «Far-
macéuticos y veterinarios» por «farmacéuticos o veteri-
narios». Nos adecuariamos asi a la normativa europea, y
he de sefialar que esta enmienda coincide con la 192 del
Grupo de Convergeéncia i Unié y la 233 del sefior Mar-
dones.

Al articulo 55, que se refiere a la farmacopea espafola
y formulario nacional, proponemos afiadir: «Como anexo
a la farmacopea figuraran las practicas de buena fabrica-
cioén, las buenas practicas de laboratorio y las buenas
practicas de dispensacién».

Con esto termina el titulo a que haciamos referencia.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Catalan tiene la

palabra el sefior Hinojosa, para defender sus enmiendas
179 a 199. :

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Nuestras enmiendas
179 y 180, asi como la 181, las doy por defendidas en este
acto, dado que reinciden sobre temas de los que ya ha-
blamos ayer.

Nuestra enmienda 182, si es para nosotros importante
porque volvemos a encontrarnos con el tema de las com-
petencias. Nosotros pretendiamos adicionar un inciso al
articulo 37, en el que se afnada: «... los respectivos orga-
nismos de las comunidades auténomas que tengan com-
petencias en productos farmacéuticos...» El objetivo de
esta enmienda, como SS. SS. pueden observar, es simple-
mente respetar la distribucién competencial establecida
en estas materias. Como digo, aqui volvemos a estar ante
un caso de competencias de las comunidades auténomas
que en esta ley, constantemente, a nuestro juicio, se inva-
den. Las comunidades auténomas tienen iransferencias
sobre distribucién de medicamentos, para lo cual han de
poder realizar importaciones de productos farmacéuticos
que excepcionalmente puedan necesitar, haciéndolo, na-
turalmente, con todas las garantias necesarias para la se-
guridad del consumidor. Pero es evidente que no se pue-
de atribuir sélo a la Administracién del Estado esta ges-
tién de importaciéon de medicamentos.

Nuestra enmienda 183 valdria la pena meditarla. El po-
nente anterior, del P.P, ha pasado por encima de este
tema, es la enmienda que hace referencia al plasma, en
concreto y a otros aspectos de la medicina humana. Esto
también viene hoy a cuento pues si ustedes han tenido la
ocasién de ver anoche en el ultimo Telediario y esta ma-
fiana las noticias, en televisién, habran oido que el Go-
bierno espaiiol esta solicitando a la Comision Episcopal
que pida a través de las iglesias la posibilidad de donan-
tes de sangre. Estamos en un tema serio que, a mi juicio,
en el texto se agrava si no se modificase con nuestra en-
mienda y con otras coincidentes.

Este es un tema, sefiorias, en el que hay un cierto gra-
do de hipocresia social.

En efecto, sobre el tema de la sangre y del plasma se
dice constantemente que la donacién se hace gratuita-
mente, que se tiene que recurrir a que las personas acce-
dan a dar este precioso producto, y todos sabemos que
esto no siempre es ast, por la escasez existente. Dada la
misma, muchos laboratorios pagan por él. Este es un
tema publico. No recuerdo qué dia exactamente, pero
hace un par de meses, en un programa de television sa-
lian donantes de sangre anunciando que cobraban por do-
narla, a pesar de que el locutor les advertia si sabian que
eso era ilegal. Ellos afirmaban que si, pero que lo hacian
porque habia determinados laboratorios que lo pagaban.

La sangre es un producto muy escaso y con este texto
se va a perjudicar la importacién de sangre, al limitarlo
a los paises de la CEE. En este momento se esta impor-
tando sangre de otros paises y la'enmienda iria en la li-
nea de que haya la posibilidad de importar este produc-
to, con todas las garantias necesarias, pero que se pueda
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importar de paises de otras areas. En todo caso, espero
que la respuesta del ponente socialista me dé pie a am-
pliar esta primera exposicién sobre el tema, si el Grupo
Socialista no tiene a bien tener en cuenta esta enmienda.

Nuestra enmienda 184 esta retirada, por lo que no voy
a hablar de ella.

La 185, que se refiere a los herbolarios pretenderia adi-
cionar un inciso en el namero 3 del articulo 42, en el que
se diria que «Podran venderse plantas medicinales, siem-
pre que no se encuentren mezcladas y sin manipulacio-
nes que impidan su reconocimiento, y que se ofrezcan...»
El resto igual. Se trata de que el consumidor sepa exac-
tamente qué tipo de planta est4 consumiendo y para qué
tratamiento.

La enmienda 186 pretenderia suprimir el ultimo parra-
fo del articulo 43. Pensamos que los piensos medicamen-
tosos no se consideran medicamentos, de acuerdo con la
directiva namero 81/851.

La 187 pretende adicionar un parrafo al final del apar-
tado 2 del articulo 48 del texto, en el que se dirfa: «Las
industrias de alimentacién animal que cumplan con los
requisitos que reglamentariamente se establezcan por el
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, podran
elaborar las premezclas medicamentosas y productos in-
termedios destinados a la elaboracién de los piensos
medicamentosos».

A nuestro juicio, no debe existir ningtin impedimento
para que se fabriquen las premezclas medicamentosas y
los productos intermedios, siempre y cuando cumplan
con las condiciones técnicas que al efecto se sefialen por
las autoridades. Si el producto final que se elabora por
las industrias de alimentacién animal lo constituyen los
piensos y, en este caso, el pienso medicamentoso, no pa-
rece que deba existir ningiin impedimento para que se fa-
briquen las premezclas medicamentosas y los productos
intermedios, siempre y cuando cumplan, como hemos di-
cho, con las condiciones técnicas y de todo orden que las
autoridades crean oportunas.

Nuestra enmienda 188 pretende suprimir el apartado
d) del articulo 49 del referido texto, porque nos parece ex-
cesivamente genérico.

La 189 pretende modificar el parrafo primero del ar-
ticulo 49 del referido texto, el cual dirfa: «Sélo tendran
que cumplir el requisito de prescripcién por un veterina-
rio mediante receta...». El resto quedaria igual.

Con ello pretendemos concretar la prescripcién en es-
tos casos. No parece légico que el profesional veterinario
sea quien deba prescribir los medicamentos a aplicar en
cada uno de los casos.

Entramos en el conflictivo articulo 30, en el que dejo la
enmienda 190 para defenderla junto con la 193, y defien-
do ahora las enmiendas 191, 192 y 194,

Las cinco enmiendas hacen referencia al articulo 50, a
los epigrafes 1, 2, 3 y 4. En el primer epigrafe del citado
articulo 50, apartado 1, pretendemos modificar el texto
en el sentido de que dijese lo siguiente: «Las oficinas de
farmacia legalmente establecidas, que ademads estaran
autorizadas para la elaboracién de férmulas magistrales

y preparados oficiales en los términos de lo establecido
en los articulos 35 y 36 de la presente Ley.»

Tratamos de evitar una discriminacién entre los dife-
rentes medios de dispensacién de medicamentos veteri-
narios, reconocidos en este articulo y de acuerdo con las
normativas de la CEE.

En el segundo epigrafe pretendemos, igualmente, mo-
dificar una parte del texto, en la misma linea que ha de-
fendido antes el ponente del PP, es decir, pretendemos
sustituir la «y» por la «o». Deseamos que se diga «farma-
céuticos 0 veterinarios o técnicos competentes, reconoci-
dos por la CEE».

Las enmiendas 190 y 193 inciden sobre el mismo epi-
grafe tercero. La una es complementaria de la otra, segtin
nuestro criterio.

Por la enmienda 190 pretendemos que se diga en el tex-
to del articulo 50, apartado 1, tercer inciso: «Los estable-
cimientos comerciales detallistas, sociedades agrarias, de
transformacién u cooperativas agricolas, autorizados en
las condiciones...». El resto le dejariamos igual.

Se pretende con esta enmienda incluir las cooperativas
agricolas y sociedades agrarias de transformacién para
que puedan dispensar al publico los medicamentos ve-
terinarios.

La finalidad que persigue esta enmienda, como SS. SS.
pueden ver, es facilitar la dispensacién a los ganaderos de
medicamentos veterinarios, siempre que se garantice la
intervencién del facultativo en la dispensacién. Resulta
incongruente con su finalidad exigir a estas entidades,
que normalmente son de economia muy débil, una estruc-
tura de servicio farmacéutico y veterinario, en lugar de
farmacéutico o veterinario.

Nuestra enmienda 193, en el supuesto de que la prime-
ra de estas enmiendas no se aprobase (y aun cuando se
aprobasen ambas cabria en el epigrafe tercero), después
de «servicios farmacéuticos o veterinarios», pretenderia
anadir «o técnicos competentes responsables reconocidos
por la CE»,

Suprimimos la parte que habla de la custodia, del su-
ministro y del control. ;Por qué? Porque, en todo caso, el
texto deberfa explicar, de aprobarse tal como est4 en el
proyecto, qué es lo que se entiende por custodia, qué que-
remos decir exactamente. Los productos que se manejan
en esta fase son productos acabados, manufacturados, to-
talmente preparados para su uso. Por tanto, ¢cual sera la
funcioén del custodio y cual sera su dedicacién? ¢Es un
custodio «full-time», es un custodio a tiempo parcial, es
un custodio que deba tener la custodia fisicamente o debe
vigilar que el uso del medicamento sea correcto?

Cuando hablamos de suministro conviene tener en
cuenta que este tipo de almacenes de veterinaria apenas
suministran productos en el mostrador, ya que normal-
mente se suministran cantidades importantes. Se trata de
una empresa de servicios que pone en manos del ganade-
ro los productos que necesitan como medicamento para
su ganaderia. El control iria en la misma linea. ; Qué quie-
re decir el texto cuando habla de control? Parece que el
control lo puede realizar cualquier profesional que tenga
una titulacién superior, ya sea farmacéutico, veterinario
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o cualquier otro titulado, en la linea de lo que dice la CEE.

Repito que el tema es importante, porque aqui inciden
intereses de dos sectores profesionales importantes, am-
bos perfectamente legitimos y que el legislador tiene la
obligacién de armonizar. Parece que la unica manera de
armonizarlo seria contemplar o definir si este articulo va
a incrementar los costos de la produccién, afiadiéndoles
un empleado a cada uno de estos almacenes, o si este em-
pleado puede estar a ratos, con lo cual el costo no seria
excesivo respecto al que ya tienen. El ciudadano necesi-
tara saber esto, para evitar posibles recursos posteriores
de los sectores que pugnan defendiendo legitimamente
sus derechos. Mi Grupo pretende hacer una exposicién lo
mas saloménica posible para defender unos y otros in-
tereses.

Pasamos a nuestra enmienda 194, que pretende adicio-
nar un parrafo segundo al apartado 2 del articulo 50. Di-
ria: «El veterinario en ejercicio clinico, podra disponer de
un botiquin con medicamentos de uso veterinario para
empleo en casos urgentes». Nos parece obvio, y ya lo de-
fendimos en su momento con poca fortuna; esperemos
que hoy tengamos mas suerte.

La enmienda 195 la doy por defendida.

La enmienda 196 pretendia adicionar un ntimero 4 al
articulo 50, que diria: «Lo dispuesto en este articulo no
se aplicara a aquellas comunidades auténomas que ten-
gan atribuidas competencias en esta materia».

Sefiorias, ustedes verdn que me pongo pesado, pero
cualquier precaucion sobre este tema no es vana. Incons-
cientemente, sin darse demasiada cuenta, en ésta y en
otras comisiones, los técnicos que preparan los proyectos
van invadiendo competencias, con lo cual se crea una si-
tuacién dificil en las comunidades auténomas. Por eso, in-
tentamos poner clausulas precautorias para que se tenga
siempre presente que estamos en el Estado de las autono-
mias y que las autonomias son algo mas que una descen-
tralizacién administrativa. Todas estas enmiendas al ar-
ticulo 50 que acabo de defender perfectamente podran ser
retiradas si se aprobase el articulo 50 bis que propone-
mos, pero como me temo que no va a ser posible, porque
este articulo ya tuvo su trayectoria parlamentaria sin for-
tuna, simplemente dejamos defendidas las enmiendas an-
teriores y llamariamos la atencién del Grupo Socialista
sobre nuestro articulo 50 bis, para que tenga presente que
lo que se dice aqui son cuestiones ya legisladas y no re-
curridas por el Gobierno central y estas materias de las
que se habla en el articulo 50 coinciden bastante con las
enmiendas que acabo de defender. Lo digo simplemente
a tftulo de reflexion, por si ello ayudase al ponente socia-
lista a modificar su primera intencién de no tenerlas en
cuenta.

La enmienda 198 pretendia adicionar, al final del apar-
tado 4 del articulo 55, un inciso que diga «y de literatura
cientifica acreditada». No tiene mayor importancia.

La enmienda 199 la doy por defendida, y he acabado
con la defensa de las enmiendas que me correspondian en
este turno.

El sefior PRESIDENTE: El sefior Mardones me ha so-

licitado adelantar su turno porque tiene obligaciones en
otra Comisién. Por tanto, le damos la palabra para defen-
der sus enmiendas 233 y 234.

El sefior MARDONES SEVILLA: Lo haré con gran bre-
vedad, dado que estas enmiendas coinciden ampliamente
con las que han presentado aqui los portavoces del Gru-
po Popular y del Grupo Catalan (Convergéncia i Unid), se-
nores Rivera e Hinojosa. Esto me exime de algunas pro-
fundizaciones en el tema que ellos tan bien han expuesto.

Se pretende aqui algo extrafio. El articulo 50 es claro
en su epigrafe: Dispensacién de medicamentos veterina-
rios. Yo me he preguntado ¢qué ha pretendido el redac-
tor del proyecto de ley al tratar de regular la dispensa del
medicamento veterinario, que estaria claro en los térmi-
nos en que se dice? ¢Se trata aqui, por un lado —lo pre-
sento como una incégnita porque esto justifica mis en-
miendas—, de asegurar con lo que desarroila la parte de
epigrafes que vienen a continuacion, garantias sanitarias?
¢Se trata de estructurar una exigencia profesional o se
trata de estar regulando aqui subrepticiamente compe-
tencias profesionales?

Creo que cualquiera de estas hip6tesis seria mala por-
que seria generar con el articulo 50, la dispensa de medi-
camentos veterinarios, la reactivacion de un viejo pleito
de competencias interprofesionales, que no creo que sea
adecuado en estos momentos. Si de lo que se trata es de
dar garantias sanitarias, sefiores, descansemos en lo que
ha sido luz clara de las normativas de la Comunidad Eco-
némica Europea, que también estan reflejadas en las com-
petencias académicas del Ministerio de Educacién y Cien-
cia, y en las leyes que regulan las ensefianzas superiores
de las distintas profesiones o actividades sanitarias, hoy
dia ampliadas por las directivas comunitarias en profe-
siones en Grado Medio, en el campo de la actividad pe-
cuaria fundamentalmente, y adaptémonos a ellas.

Efectivamente, nuestra enmienda 233 trata de raciona-
lizar y evitar una sobrecarga de «titulitis» profesional en
determinadas actividades empresariales, porque la lectu-
ra literal y su interpretacién consecuente llevarian a en-
tender que se tiene que tener un titulado farmacéutico y
—con la conjuncién copulativa— un titulado veterinario
para dar estas garantias a las agrupaciones ganaderas;
cosa que no creo que lo demande en estos momentos ni
el mercado laboral de estos profesionales ni lo exige una
racionalizacién de la estructura empresarial.

Con relaci6n a la enmienda 234, creo que esto es sumar
confusién porque llegariamos a estar frente a un parrafo
tercero del punto 1 del texto que estaria en contradiccién
con el parrafo anterior. Curiosamente, el parrafo anterior
da una igualdad de competencia profesional al veterina-
rio y al farmacéutico, pero el siguiente parrafo se excluye
al veterinario. ¢ Quién puede exigir a un farmacéutico que
sea responsable del suministro y control de utilizacién en
un producto de este tipo en la ganaderia? Creo que seria
el farmacéutico el primero en negarse, a través incluso de
sus colegios profesionales por el derecho que le da el ti-
tulo académico, al control de utilizacién, porque a nin-
gun farmacéutico en la oficina de farmacia para huma-
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nos se le exige un control de utilizacién de un determina-
do farmaco que expende. Ser4 otra actividad profesional
u otro nivel competencial el que responda del control de
la utilizacién.

Nuestras enmiendas —y con esto termino, sefior Presi-
dente—, inicamente tratan de introducir un concepto de
racionalidad, de no generar conflictividad por un texto
que después va a ser interpretado por uras y otras par-
tes, empresariales, comerciales o profesionales, cada uno
por su lado, lo que generara siempre una conflictividad
contenciosa de la que creo que debe huir la ley y, por tan-
to, aclararla.

El sefior PRESIDENTE: Corresponde el turno al Gru-
po de Izquierda Unida-Iniciativa per Catalunya, enmien-
das 274 a 284. Para su defensa, tiene la palabra la sefiora
Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: En primer lugar, la en-
mienda nimero 274 pretende ampliar la posibilidad de
que en el articulo 35.2 se incluya que los laboratorios far-
macéuticos realicen férmulas magistrales. Es decir, en-
tendemos que, cuando se enumeran las entidades con ca-
pacidad para la elaboracién de dichos productos, los la-
boratorios farmacéuticos, si asi lo desearan, podrian in-
corporarse a esta actividad.

En la enmienda 275 al articulo 35.3 entendemos que las
formulas magistrales, dado que su utilizacién es semejan-
te a la de los medicamentos, deben estar sometidas a los
mismos controles periédicos de eficacia, seguridad e ino-
cuidad que cualquier otro producto farmacéutico. Enten-
demos que la posibilidad de que se incorporen experien-
cias diversas, sin necesidad de estar sometidas a proceso
industrial, como el resto de los productos farmacéuticos,
no es 6bice para que, desde el punto de vista de esta ley,
no se incorporen los controles de calidad que se exigen al
resto de productos farmacéuticos.

En la enmienda ntmero 276 al articulo 354, y en el
mismo sentido que la enmienda anterior, en el de exigir
los controles de calidad y eficacia, pretendemos afniadir al
final del articulo 35.4 un parrafo en el siguiente sentido:
«En cada preparacién de férmula magistral, el farmacéu-
tico responsable registrara en un libro al efecto, el cual
se mantendra a disposicion de las autoridades sanitarias,
los datos que acrediten el origen y calidad de las mate-
rias primas, segun la Farmacopea, asi como la composi-
cién y método de preparacion del producto dispensado.
El numero correspondiente a este registro figurara en la
informacién que recibe el usuario junto con la caducidad
y relacién de componentes».

En el articulo 40 proponemos una enmienda de adicién
que nosotros juzgamos de especial importancia. En este
sentido, llamo la atencioén del Grupo Socialista por si cre-
yeran oportuno tomarla en consideracién, porque a mi
Grupo le ha sorprendido que en ningan apartado de esta
ley teniendo en cuenta el riesgo especial de los productos
con los que se trabaja se arbitre ningun aspecto que ga-
rantice la seguridad de los trabajadores en la manipula-
cién de este tipo de productos y que, ademas, no se plan-

tee el tratamiento de los residuos también peligrosos, que
se producen en este tipo de proceso de fabricacion. En
este sentido, se propone la creacién de un nuevo punto 5
con las siguientes caracteristicas: «Asimismo, la autori-
zacién estara condicionada al cumplimiento de estrictas
medidas de vigilancia y control sobre la salud de los tra-
bajadores que manipulan dichos productos y del correcto
tratamiento de los residuos y desechos producidos».

En el articulo 49, f) se pretende ampliar las categorias
de medicamentos con posibles efectos secundarios al con-
trol de los mismos por parte de veterinarios y farmacéu-
ticos en su utilizacién animal, es decir, afiadir después de
psicotropos, en el articulo 49, f), «antibiéticos y hormo-
nas», teniendo en cuenta que la utilizacién en veterinaria
en este tipo de productos tiene consecuencias sobre el me-
tabolismo humano.

En el articulo 50.1, parrafo primero, pretendemos sus-
tituir el primer parrafo por otro texto. Esta enmienda tie-
ne objetivos similares a los que ha planteado el Grupo de
Convergencia i Unié y el sefior Mardones, y siento no ha-
ber tenido oportunidad de escuchar lo que ha dicho el se-
nor Rivera. En el caso de que el Grupo Socialista la tu-
viera en cuenta, nosotros podriamos también aceptar al-
guna transaccion, si es que lo estiman oportuno. Nosotros
hemos entendido que el especial énfasis en los controles
realizados por profesionales en la dispensacion al publi-
co, deberia estar restringido a aquellas especialidades far-
macéuticas, medicamentos prefabricados, féormulas ma-
gistrales y preparados oficiales para los que se precise re-
ceta; es decir, hay otro tipo de productos de estas carac-
teristicas para los que no se precisa receta y, por tanto,
entendemos que no deberian estar sometidos a las mis-
mas exigencias, permitiendo que otros técnicos puedan
realizar dichas actividades en el caso de productos que
por su naturaleza no exijan este tipo de controles. Repito
que aunque la redaccion concreta de la enmienda pudie-
ra variar, como los objetivos son semejantes, es decir, res-
tringir los controles a los casos estrictamente necesarios,
podriamos —si el Grupo socialista hace alguna propues-
ta— aceptar alguna modificacién en este sentido.

De las mismas caracteristicas es la enmienda ndmero
280 en el sentido de la creacién de un nuevo punto 1, bis,
que dirfa lo siguiente: «La dispensacién de los medica-
mentos veterinarios no sometidos a receta podra realizar-
se por servicios farmacéuticos, agrupaciones ganaderas o
técnicos competentes reconocidos por la CEE», que son
los mismos argumentos esgrimidos por los anteriores in-
tervinientes de permitir que a economias débiles no se les
exija presencia de profesionales, salvo en los casos estric-
tamente necesarios.

Con parecidos objetivos y en linea de lo expuesto en las
enmiendas anteriores, se plantea ampliar la libertad de
disposiciéon de botiquines por razones de urgencia y leja-
nia de las oficinas de farmacias de las entidades o agru-
paciones ganaderas y de los establecimientos comerciales
detallistas autorizados. En este caso se podrian utilizar
botiquines de medicamentos veterinarios, en las condicio-
nes que reglamentariamente se determinen. A esto se afia-
diria un texto del siguiente orden: «El veterinario en ejer-
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¢icio clinico podra disponer de un botiquin de medica-
- mentos veterinarios.» De manera que pueda facilitarse la
accesibilidad a este tipo de productos en circunstancias
de produccién ganadera que realmente pueden plantear
problemas reales de lejania y de dispersion.

Finalmente, se plantea la creacién de un nueva Seccién
sexta bis, en el articulo 53, en el siguiente sentido: «La
Evaluacién, autorizacion, registro, control de calidad, in-
vestigacion clinica y uso de los productos sanitarios, cum-
plira los mismos principios y criterios sefialados en esta
Ley para los medicamentos y debera ser regulada por
Real Decreto a propuesta del Ministerio de Sanidad y
Consumo.» En este sentido, quiero sefialar que los pro-
ductos sanitarios, no estrictamente medicamentos, debe-
ran ser sometidos a los mismos controles.

En el mismo sentido, se propone la creacion de un nue-
vo articulo 56 bis. Donde dice : «podran establecerse», no-
sotros proponemos una redaccion que afirme que «La Ad-
ministracién establecera unos sistemas de seguimiento y
control periédicos de productos farmacéuticos puestos en
el mercado, dirigidos a la comprobacion de la eficacia cli-
nica en cada momento.»

Finalmente, entendemos que no es aceptable que se
diga en la ley que el Estado podra establecer medidas ten-
dentes a velar por el tratamiento mas eficaz de los pro-
blemas de salud y, por tanto, proponemos sustituir «po-
dran establecerse» por «realizaran» este tipo de controles.

El sefior PRESIDENTE: Enmiendas del CDS, nimeros
109 a 116, con excepcion de la 113, Para su defensa, tiene
la palabra el sefior Revilla.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Gracias, sefior Pre-
sidente.

Retiramos la enmienda 109, lo advierto para que se ten-
ga en cuenta.

En la enmienda 110 proponemos sustituir las palabras
«patologias concretas» por «determinadas enfermeda-
des». Es cierto que el término patologia ha adquirido en
el uso coloquial una calidad de sinénimo de enfermeda-
des o de entidades nosolégicas, pero no es menos cierto
que significa algo distinto de lo que la redaccioén del ar-
ticulo 37 pretende. Por tanto, creemos que hay un mayor
rigor expositivo cambiando la redaccién en el sentido que
nosotros proponemos.

La enmienda 111 pretende introducir una terminologia
mas cientifica. En el texto original se dice que se realicen
las pruebas necesarias que garanticen su madurez. Es
cierto que madurar se refiere a un proceso biolégico, y
aunque coloquialmente se diga «esto ya est4 maduro para
tal o cual cosa», segtin la etapa, nos parece que no es el
término correcto. Por tanto, en nuestro criterio debe uti-
lizarse la palabra que efectivamente se usa en estos &m-
bitos que es la de «perfil farmacolégico y toxicoldgico».

La enmienda 112 pretende incluir detras de la palabra
«plantas», la palabra «simples». Porque si se habla sélo
de plantas podria estar mezcladas, y por lo tanto, la mez-
cla ya se considera manipulacién y no puede venderse li-
bremente, y para evitar ese error o que alguien pueda en

el futuro acogerse a esta falta de precisi6én, nosotros pro-
ponemos esa modificacion.

La enmienda 114 no pretende sino introducir un texto
que esta en concordancia con los articulos 8 y 49 de este
mismo proyecto de ley, dando, por tanto, una mayor ho-
mogeneidad al texto en general.

Nuestra enmienda 115, se refiere al tan discutido ar-
ticulo 50, se limita a afadir donde dice: «... servicios far-
macéuticos responsables...», en el apartado tercero del
punto 1, «... la presencia del farmacéutico responsable».
Es decir, lo que nosotros pretendemos es que si el farma-
céutico debe estar —y creemos que debe estar— al frente
de las oficinas de farmacia, su presencia en este caso tam-
bién es necesaria. En el articulo 88.1 b), para la expedi-
cién de medicamentos destinados a humanos, se dice tex-
tualmente: «La presencia y actuacién profesional del far-
macéutico es condicién y requisito inexcusable para la
dispensacién al publico de medicamentos». Igualmente,
se exige la presencia del farmacéutico en los hospitales,
en la industria, etcétera. Por tanto, no vemos por qué aqui
deba permitirse que se dispensen los productos medica-
mentosos con una menor garantia, sobre todo si se tiene
en cuenta que los medicamentos que se usan en el Aambi-
to veterinario, en la mayoria de los casos, son medica-
mentos semejantes o idénticos a los que se usan para hu-
manos y, en cualquier caso, las materias primas son las
mismas.

Se ha hablado aqui de que era necesario aclarar y pre-
cisar en qué consistia la custodia y control. Justamente
la custodia y control aqui, sea en el ambito veterinario o
en cualquier otro 4mbito, es aquella que debe conducir a
garantizar la seguridad sanitaria de los humanos. Vuelvo
a insistir en que no debemos interpretar que porque apa-
rece bajo el rétulo de medicamentos veterinarios, se tra-
ta de otras sustancias distintas que los humanos no pue-
den usar o manipular. En cualquier caso, yo debo adver-
tir que si el texto prevaleciera como estd entrariamos en
contradiccién con el articulo 4, punto 3, cuando dice que
«el ejercicio clinico de la medicina, odontologia y de la ve-
terinaria seran incompatibles con la titularidad de la ofi-
cina de farmacia». Parece logico que no corresponda ni el
control ni la custodia ni la responsabilidad de la expedi-
cion del medicamento a quien después va a tener que ejer-
cer su condiciéon de veterinario en lo que se refiere a las
enfermedades que adquieran los animales. Por otra par-
te, creemos que si no se solicitase la presencia del farma-
céutico se podria dar lugar a que un profesional prestase
su nombre y titulacion para cubrir una red amplia de es-
tablecimientos, con lo cual, naturalmente, hariamos un
flaco servicio a la garantia sanitaria con la que se deben
vender o repartir estas sustancias medicamentosas.

Nosotros, naturalmente, no estamos orientando nues-
tra enmienda, que es la tnica que se refiere a todo este
articulo 50, en base a la defensa de unos u otros colecti-
vos 0 grupos profesionales que puedan verse afectados.
Nos parece que a la hora de elaborar una ley debe preva-
lecer el interés general y, naturalmente, tener en cuenta,
si es posible, en qué medida deben ser atendidos los inte-
reses particulares, pero nunca de modo que pueda inter-
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pretarse que orientamos nuestras opiniones en favor de
unos u otros. Esta es la postura que nosotros tenemos en
relaci6n con este articulo 50 y desearia que quedase claro
que, en ningun caso, lo que haya dicho, con acierto o sin
él, va dirigido a la defensa o no de unos u otros colectivos.

Por ultimo, la enmienda 116 pretende sustituir la pa-
labra «periédicamente», por la frase «cada cinco afios»,
con el fin de dar mayor concrecion al periodo de tiempo
que se incluye en el texto que se propone. (El seiior Hi-
nojosa pide la palabra.)

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefor
Hinojosa.

Fl sefior HINOJOSA I LUCENA: El Grupo del PNV me
pidi6 que mantuviese sus enmiendas para votacion.

El sefior PRESIDENTE: Gracias, sefior Hinojosa.
Por el Grupo Socialista, para réplica, tiene la palabra
el sefior Argany.

El sefior ARGANY FAJARDO: Una de las cuestiones
que méas han preocupado hoy a lo largo de los debates han
sido las relativas al articulo 40.3, que se refiere al carac-
ter, altruista o no, que deben tener las donaciones de
sangre.

Efectivamente, en estos momentos hay una grave ca-
rencia de estos productos, no s6lo de la sangre total, sino
también de sus derivados. De hecho, este problema se ha
podido comprobar el otro dia cuando vinieron unas uni-
dades de la Hermandad de Donantes de Sangre que, por
lo visto, tuvieron muy poco éxito en esta casa. Por tanto,
el grave problema es que no existe una concienciacion
para resolverlo. Sin embargo, nosotros creemos que debe
seguir manteniéndose el caracter altruista en las donacio-
nes y no solamente por los peligros potenciales que exis-
ten cuando no es altruista la donacién. Si de una manera
gratuita no se dona sangre, la gente tampoco la dona
cuando se la paga. Normalmente, es una medida practi-
ca, suelen donar tanto sangre total como plasma colecti-
vo, y muchas veces los donantes se encuentran afectados
por determinadas enfermedades no me refiero solamente
al caso del SIDA, sino incluso, dia a dia, se estan descu-
briendo nuevas infecciones, como el virus de la hepatitis
C, el acidomegalovirus, que realmente hay que tenerlas
en cuenta.

Nosotros, cuando decimos que queremos mantener el
caracter altruista como norma general, nos atenemos a
las normativas que existen en las Directivas del Consejo
de la Comunidad Econémica Europea, porque si el Gru-
po Popular basa su enmienda 376 en una Directiva de 12
de diciembre de 1988, hay una de junio de 1989, la 89/381,
que tanto en su preambulo como en su articulado hablan
de que la Comunidad apoya plenamente los esfuerzos del
Consejo de Europa para fomentar la donacién de sangre
y plasma de forma voluntaria y no retribuida.

De todos modos, quiero decir que el articulado tal cual
esta en la ley y no excluye que, en un momento determi-
nado, puedan haber donaciones de acuerdo con las otras

directrices, pero, en principio, hay una gran tendencia a
apoyarlas.

El esfuerzo fundamental que hay que hacer en este sen- -
tido es el de la informacién, y para ello hay una Ley re-
ferida a hemodonacién y hemoterapia, cuya finalidad es
no solamente crear bancos de sangre sino la captacién y
la concienciacién del ciudadano en este aspecto. Por tan-
to, mantenemos en sus términos lo referido al caracter de
altruista, que afecta a las enmiendas 377 y 376, del Gru-
po Popular.

Refiriéndome a las enmiendas que se han presentado
por todos los grupos politicos de la CAmara, al articulo 50,
puesto que si empezasemos a discutir cada enmienda no
acabariamos nunca, en primer lugar, quiero decir gue los
grupos que hay aqui no todos tienen el mismo concepto
sobre determinadas cuestiones como el control, la custo-
dia, la dispensacion, atribuciones competenciales, et-
cétera.

Creo que éste es un articulo polémico y muy delicado,
porque incide en dos sectores de primerisima necesidad,
cual es la alimentacion y la salud, a través de la medica-
ci6én, por un lado, y, por otro, los alimentos que en su caso
pueden incidir, puesto que, como ha dicho el sefior Revi-
lla muchas veces, hay medicamentos que actiian sobre los
alimentos y tienen una repercusiéon humana; quiero decir
que lo que mas nos preocupa en esta ley es preservar la
salud, por encima de todo. Yo sé que hay intereses encon-
trados en estos momentos entre la industria alimenticia
y la salud; por tanto, nosotros creemos que en los térmi-
nos que esta redactado en estos momentos el articulo 50,
sin que esto impida que en su dia pueda desarrollarse me-
jor debemos mantenerlo. Teniamos algunas enmiendas
transaccionaels, pero ahora, no es el momento, ya que el
Consejo de la Comunidad Econémica Europea esta estu-
diando precisamente el problema de los medicamentos
veterinarios, a quién corresponde su dispensacién, y hay
una profunda preocupacion, tanto en manifestaciones he-
chas por el grupo de consumidores, como por Veterindus-
tria, como por los organismos pertinentes, y ya hay unas
normativas al respecto que dicen que toda la regulacién
en materia de produccién y distribucién de medicamen-
tos veterinarios debe tener como objeto esencial la salva-
guarda de la salud publica.

En este sentido, cualquier interpretacion, como se ha
visto en la intervencion de algunas de SS. SS. puede con-
ducir a un desequilibrio entre estos dos criterios que he-
mos estado manteniendo, y, por tanto, en estos momen-
tos creemos que debe mantenerse en sus justos términos.
También creo que las cuestiones competenciales, corpo-
rativas, etcétera, no deben suscitarse si creemos que hay
cosas concretas como la cuestién de los veterinarios y los
farmacéuticos, ya que los veterinarios son los que pres-
criben y los farmacéuticos son los que fundamentalmen-
te dispensan. Esas son sus obligaciones en orden a garan-
tizar unos medicamentos que sean seguros y eficaces, que,
en resumidas cuentas, salvaguarden la salud publica.

Con lo anteriormente expuesto, damos respuesta a las
enmiendas 114 y 115, del CDS, de Convergencia i Uni6,
desde la 183 a la 193, las dos del sefior Mardones, niime-
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ros 233 y 234, la ntimero 35 del PNV y, con respecto a la
dispensacion, de Izquierda Unida, las ntimeros 279 y 280.

Ahora voy a dirigirme a Convergéncia i Unié. Creo que
también le preocupan los medicamentos altruistas, de los
que ya hemos hablado. Con respecto a la ligera referen-
cia a las plantas medicinales que le preocupa, el proble-
ma de las mezclas a que se refiere en su enmienda 185 no
podemos solucionarlo, puesto que tal cual viene en el ar-
ticulado no se refiere a plantas medicinales que se usen
en plan de medicamento sino de dispensacién libre, y, por
tanto, es inevitable, ya que en un momento determinado
habla de que no puede hacer referencia a propiedades te-
rapéuticas, diagnésticas o preventivas, siempre que se
sepa cudl es el contenido exacto, pues no nos podemos
oponer a que existan las mezclas, por lo menos en un prin-
cipio, ni a la practica habitual de esas plantas siempre
que se digan cuales son.

Respecto a su enmienda 186, cuando se refiere a pien-
sos medicamentosos, estamos absolutamente de acuerdo,
y le ofrecemos una transaccional, porque estamos de
acuerdo en suprimir el ultimo parrafo de todos y que pon-
ga: son piensos medicamentosos todo pienso que lleve in-
corporada alguna premezcla medicamentosa. En vez de
considerar el pienso medicamentoso como un medica-
mento, suprimimos ese parrafo y ponemos que son pien-
sos medicamentosos todo pienso que lleve incorporada al-
guna premezcla medicamentosa; la premezcla si tiene ca-
racter de medicamento.

Me he saltado su enmienda 183, que habla de medica-
mentos humanos, cuando me estaba refiriendo al carac-
ter altruista, que lo mantenemos. En el punto 3 del ar-
ticulo 40 habla usted de donaciones debidamente contro-
ladas en bancos de sangre o centros de plasmaféresis. No-
sotros precisamente no habiamos hablado en el articula-
do original de los centros de plasmaféresis o de plasma,
y ofrecemos una transaccional que refleja posibles proce-
dencias para mayor garantia y que, por un lado, hable del
caracter altruista, que mantenemos, y acoja la proceden-
cia del plasma. Dice asi: la importacion y la autorizacién
como especialidades farmacéuticas de los medicamentos
derivados de la sangre y del plasma podra ser denegada
o revocada cuando aquélla no proceda de donaciones al-
truistas realizadas en bancos de sangre, o centros de plas-
maféresis, ubicados en los paises, etcétera.

Esta es la enmienda que ofrecemos.

Sobre los medicamentos veterinarios ya les he hablado.

Hay también una enmienda de Izquierda Unida, la na-
mero 281, sobre botiquines. Yo creo que tal cual esta en
el texto original no excluye en absoluto las enmiendas de
adicién que ustedes han traido puesto que habla de las
normas que reglamentariamente se adoptaran en su dia.
Miés o menos lo dice asi; es decir, en ninglin momento ex-
cluye que los veterinarios puedan tener sus botiquines o

que puedan ampliarse a otras circunstancias especiales. .

A Izquierda Unida, le preocupa muchisimo la formula
magistral y los distintos conceptos del control del regis-
tro y de los laboratorios farmacéuticos. Yo creo que estan
recogidos en la ley, pero no se pueden hacer controles pe-
riédicos a una formula magistral, puesto que una férmu-

la magistral muchas veces tiene caracter extemporaneo,
para uso de tipo inmediato y, por tanto, no se pueden in-
troducir los mismos controles que para el medicamento.
De todos modos, en las buenas practicas de laboratorio y
control de calidad ya figuran las normas que deben tener
esas férmulas magistrales, y, en su momento, hay unos li-
bros de registro obligatorio.

En cuanto a la preservacion del personal, que es otro
tema muy importante, la ley no puede entrar en determi-
nadas cuestiones igual que no puede entrar en salud la-
boral, sobre la que va a haber unas leyes que intentan sa-
lir en esta legislatura o en la préxima. Hay disposiciones
que salen todos los dias respecto a las normativas que
existen en los laboratorios y en los bancos de sangre. Yo
creo que se sale del contexto de esta ley, no es que lo evi-
temos. Podria introducirse, pero lo mismo que se podia in-
troducir esto se podria introducir cualquier cosa deriva-
da. Igual sucede con los residuos; hay unas normas deter-
minadas para residuos que no se aplican bien y que de-
berian mejorarse. Por tanto, ¢a qué normativa nos vamos
a referir? No es que excluyamos; simplemente, creemos
que no es el lugar adecuado. Muchas veces decimos que
el fin de esta ley es precisamente el medicamento, que la
gente tenga medicamentos seguros, que no sean téxicos y
que sean eficaces.

Sobre los botiquines le digo lo mismo. Y con respecto
a sus enmiendas 283 y 284, en la que hablan de que de-
beran controlar o de que realizaran el control, en vez de
podran controlar, yo le digo, que efectivamente, aqui de
lo que se habla es de controlar o de que podran realizar
programas (no de que realizaran inspecciones) y los pro-
gramas tienen que ser en coordinacién con las comunida-
des auténomas que tienen competencia en ello. Por tan-
to, tampoco se les puede obligar en un momento deter-
minado. Los programas van a depender de las circunstan-
cias, por tanto, hay que decir podran y precisamente a tra-
vés del Consejo Interterritorial se van a coordinar.

Con respecto al CDS, en su enmienda 111, al articu-
lo 38.2, insisten ustedes en medicamentos en fase de in-
vestigacion clinica. Yo creo que de eso ya hablamos ayer.

| Quiza el concepto madurez podria mejorarse. También

hay que decir que es un poco restrictiva la enmienda que
usted hace, tampoco seria lo mas correcto. Podemos
estudiarlo.

Con relacién a su enmienda 116, sobre la farmacopea
y la revisién cada cinco afios, creo que el articulofi21 de
la Ley ya hace referencia expresa a que hay que incorpo-
rar los tramites y plazos que la Comunidad Econdmica
Europea establezca, en virtud de la armonizacién comu-
nitaria. Lo que se intenta es armonizar la legislacién co-
munitaria y nosotros no debemos poner unas restriccio-
nes determinadas a toda esta cuestién.

El sefior PRESIDENTE: Para turno de réplica, tiene la
palabra el sefior Rivera por el Grupo Popular.

El sefior RIVERA LOPEZ: Sefior Argany, S. S. se ha re-
ferido insistentemente a la conveniencia del altruismo a
la hora de hacer donaciones de sangre, en lo cual coinci-
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dimos plenamente, y ha citado la Directiva de la Comu-
nidad Econémica Europea mas reciente, que apoya los es-
fuerzos en este sentido. Nuestras enmiendas no van en la
direccion de que no se hagan esfuerzos para que las do-
naciones sean altruistas. Nuestras enmiendas van en el
sentido de reconocer el realismo de que, a pesar de todo,
falta sangre. En consecuencia, nos estamos refiriendo a
un articulo y a un parrafo que habla, no de las donacio-
nes, sino de la importacién de sangre que puede proceder
de donaciones no altruistas.

Admito, desde luego, que ese parrafo en el articulo
correspondiente no excluye la posibilidad de que se pue-
dan aceptar, pero lo mismo que en la legitimidad del be-
neficio que hay en el parrafo siguiente, ustedes tendran
que admitirme que es dificil que un importador o un fa-
bricante se arriesgue a hacer una importacién o a fabri-
car unos hemoderivados si tiene sobre si el riesgo de que,
en un determinado momento, después de tenerlos impor-
tados o fabricados, alguien, discrecionalmente, le diga,
porque eso es lo que da a entender el articulo: no los pue-
de usted distribuir. De manera que si no toma el riesgo,
quien sobre las consecuencias es la sociedad, que esta ne-
cesitada de esos hemoderivados. Esta es la tinica razon de
la enmienda. De ninguna manera estamos en contra de
que lo ideal es la donacién altruista.

Respecto al articulo 50, sobre los medicamentos veteri-
narios, desde mi punto de vista, usted no ha razonado por-
que no se acepta nuestra enmienda, que yo entiendo que
no quita ninguna garantia para el posible uso o deriva-
cién humana de esos medicamentos, cuando impide que
en las agrupaciones ganaderas haya un profesional far-
macéutico o veterinario, u otro competente, como ocurre
en la Comunidad Econémica Europa, obligando a que las
agrupaciones ganaderas tengan un gasto excesivo que to-
davia nos coloca en peor situacion de competitividad con
el Mercado Comun,

Creo que a eso no ha contestado, y son los dos puntos
basicos de nuestras enmiendas que tienen, como usted
comprender4, un caracter absolutamente pragmatico.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Catal4n, el sefior
Hinojosa tiene la palabra.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Se me hace franca-
mente dificil contestar al sefior Argany, porque su espe-
cial manera de contestarnos él a su vez, mezclando las en-
miendas y los temas, hace un bosque que no me permite
ver puntualmente lo que se dice referente a mi grupo y lo
que se dice referente a otros grupos.

De todas maneras, me quedan claras dos cosas. Una,
que usted no ha querido entrar a fondo en el tema del ar-
ticulo 183 perdén, en el tema que planteamos en nuestra
enmienda 183. Como usted ve, ha creado escuela; nos es-
tamos convirtiendo todos y estamos hablando de articu-
los, en lugar de nimeros de enmiendas. (Risas.) Digo que
no ha querido usted entrar en el tema del plasma, no ha
entrado usted en el tema del articulo 50 de la ley, y a mf{
me parece malo no entrar a fondo en el tema del plasma.

Vaya por delante que voy a aceptar la transaccional,

porque mi Grupo es positivista y, por tanto, todo aquello
que se pueda mejorar, mejorese. Lo que pasa es que, man-
tener el criterio de la gratuidad, que es lo ideal, y nadie
se atrevera a decir aqui que no esta de acuerdo con él, es
ponerse una venda en los ojos. Hoy se paga sangre; hoy
se pagan donaciones de sangre. Ignorar eso no es resolver
el problema; valdria mas afrontarlo y reglamentarlo.

Por otro lado, limitar la importacion segtn de qué tipo
de areas del mundo, puede provocar colapsos como el que
estamos viviendo ahora, y el que se prevé que vamos a vi-
vir este verano.

Dicho esto, acepto la transaccional y por tanto retiraré
mi enmienda 183 para que se pueda votar en su momen-
to la transaccional.

En el tema del articulo 50, el portavoz socialista no pue-
de ignorar la Directiva 81/851. No es que se estén reunien-
do hoy en Europa, ya se reunieron en su dia y el articu-
lo 31 de la Directiva que acabo de mencionar deja muy
clara cual debe ser la linea de conducta para la custodia
de productos farmacéutico-ganaderos, si se pueden lla-
mar asi.

Usted no ha querido entrar en el tema; no entremos.
Quizé usted lo guarda para el Pleno o para otros trami-
tes; cuando usted entre, entraremos mas a fondo en ello.

A nuestra enmienda 186 usted nos propone otra tran-
saccional, que naturalmente aceptamos, jc6mo no! y, por
tanto, retiraremos la 186 para que se pueda votar la
transaccional.

Y nada maés, esperaremos a préximos debates para en-
trar mas a fondo, si cabe, en estos temas.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo de Izquierda Uni-
da-Iniciativa per Catalunya, tiene la palabra ia sefiora
Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Voy a referirme a dos
tipos de enmiendas que mi Grupo plantea en solitario y
que juzgo son de la mayor importancia.

Quiero insistir en la que se refiere a dejar absolutamen-
te claro que la autorizacién estara condicionada al cum-
plimiento de estrictas medidas de vigilancia y control so-
bre.la salud de los trabajadores.

Usted sabe como yo, sefior portavoz socialista, del nv-
mero de los inspectores de trabajo, de la calidad y canti-
dad de los recursos con que cuentan, de la eficacia de las
medidas protectoras y de las sanciones que se imponen.
Me parece que es cerrar los ojos ante la realidad decir que
no es competencia de esta ley regular las condiciones de
salud y de seguridad en el trabajo de los trabajadores que
estan manipulando productos especialmente téxicos y del
tratamiento que se da a estos residuos.

Entiendo que introducir un apartado en este articulo,
que condiciona la autorizacién al adecuado cumplimien-
to de estas medidas, descargaria actividades de control y
de adecuacién posteriores que en la practica no se tradu-
cen en realidades, y lo que sf est4 produciendo son actua-
ciones negativas sobre la salud, la seguridad de los traba-
jadores y de todos los demas a la hora de la eliminacién
de residuos.
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Por otro lado, sefior portavoz socialista, én el articu-
lo 56 se habla de control de calidad por la autoridad sa-
nitaria. Mi grupo esta absolutamente de acuerdo con la
transferencia de competencias a las comunidades auténo-
mas. Eso no quiere decir que el Estado (porque tan Esta-
do son las comunidades aut6nomas, como el Ministerio
de Sanidad y Consumo) pueda establecer o no programas
de control de calidad. Nuestra enmienda lleva a garanti-
zar que el Estado, tanto la Administracién central como
las comunidades auténomas, no pueda hacer dejacién de
responsabilidad en un hecho tan elemental y adecuado en
este tipo de legislacién como el control, por la autoridad
sanitaria, de la calidad de los medicamentos.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefior Re-
villa, para turno de réplica.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Quiero anunciar que
retiramos la enmienda 116. El argumento del represen-
tante del Grupo Socialista, ha sido breve, pero contun-
dente y en funcién de su argumento retiramos la en-
mienda.

En relacion con el articulo 50 debo insistir. Nosotros
hemos presentado una Unica enmienda y, aunque la en-
mienda afecta al aspecto nuclear que se esta debatiendo
y que est4 en el articulo 50, pone de manifiesto que esta-
bamos muy de acuerdo con la redaccién de este articulo.
Si no lo hemos enmendado es porque lo aceptamos. Lo
aceptamos porque pensamos que hay un buen equilibrio
entre las distintas dificultades que plantea el asunto, dada
la complejidad del tema. Probablemente es un equilibrio
dificil y, a lo mejor, nuestra enmienda lo rompe aunque
esa no es nuestra pretension. Como lo que ha dicho el por-
tavoz del Grupo Socialista coincide con nuestro pensa-
miento y no ha dicho nada de por qué no aceptan nuestra
enmienda, es por lo que pediria aclaracion en este punto.
Acerca de lo que ha dicho estoy de acuerdo.

Nosotros pedimos la presencia de los farmacéuticos y
probablemente éstos no la desean porque prefieren no es-
tar presentes y manejar el asunto a distancia porque es
mas comodo. A nosotros nos parece que hay dos razones
que voy a repetir: una, la coherencia con el resto del tex-
to —no voy a leerlo otra vez—; pero no solamente la co-
herencia sino también la garantia sanitaria que significa
la presencia del farmacéutico. Por tanto hay que enten-
der que, por esas razones, se esta exigiendo su presencia
en otros articulos de la propia ley. Creo yo que no es un
argumento muy fuerte ni convincente echar mano de la
debilidad econémica que puedan tener estas organizacio-
nes o dependencias veterinarias ¢Por qué? Pues, porque
si la ley pretende atender a los aspectos econdmicos, di-
ficilmente va a poder atender a los aspectos sanitarios y
al tratamiento racional de los medicamentos.

Si el sefior Presidente me lo permite les voy a ilustrar
con este medicamento (Mostrando un envase.) que se ven-
de en una institucion de este tipo. Cualquiera de nosotros
lo podemos comprar sin ninguna receta ni cortapisa y
contiene nada menos que 2,5 gramos de diazepan; es de-
cir, teniendo en cuenta que el Valium-5 tiene cinco mili-

gramos, se pueden hacer 5.000 comprimidos de Valium-5
con este bote. Esto es lo que se vende y circula sin ningu-
na garantia, acerca de lo cual tenemos que recapacitar y
no pensar tanto si estamos beneficiando a unos o a otros.
Primero tenemos que beneficiar a todos, incluidos a esos
dos grupos profesionales que, probablemente, se defien-
den mejor del asunto, pero que también se pueden ver
afectados.

El bote puede quedar a disposicion de la Presidencia,
si lo desea, siempre y cuando lo trate con precaucion.

El sefior PRESIDENTE: Ultimamente, en esta legisla-
tura, se estan aportando en las intervenciones muchas
muestras de objetos que me parece sera dificil que reco-
jan los sefiores taquigrafos.

Para réplica a los portavoces de los distintos grupos tie-
ne la palabra el sefior Argany.

El sefior ARGANY FAJARDO: Empezaré contestando
al sefior Revilla, que ha mostrado un bote y ha hablado
del equilibrio y del desequilibrio. Efectivamente, en este
articulo 50 estamos intentando mantener el equilibrio en-
tre ambas cosas, porque hay muchos sectores que inten-
tan desequilibrarnos un poquito. Conociamos el caso del
bote y el coste que supone respecto al medicamento hu-
mano, pero nosotros no vamos a traer cosas de este tipo
aqui, no se nos diga que estamos desequilibrados hacia
un lado u gtro. En su enmienda namero 115 habla de ser-
vicios farmacéuticos y de la presencia del farmacéutico.
Sobre esto le quiero decir que los servicios farmacéuticos
llevan indefectiblemente la presencia del farmacéutico
responsable. Eso es asi. Por tanto, no hemos tenido en con-
sideracién la enmienda de una manera textual, debido a
esa argumentacién.

Respecto al problema del altruismo y al problema de
la sangre, creo que algun portavoz ha confundido la san-
gre con el plasma, Efectivamente, hay problemas graves
derivados de la sangre, concretamente de sangre fresca, y
esto no se puede resolver. El problema del altruismo tie-
ne que ir ineludiblemente unido, pero en cuanto al plas-
ma creo que no hay esas carencias que se decia existen
en verano. De todos modos, siempre hay algin articulo
del cual se dice que por razones de necesidad, cuando se
habla de la traida de determinados medicamentos, el Go-
bierno podra importar plasma del lugar que considere
oportuno y procedente.

Creo que no vale la pena insistir mas en el articulo 50.
Hemos hecho un gran esfuerzo para mantener el equili-
brio del que habla el sefior Revilla y preservar como fun-
damentales las garantias de salud de la poblacion, pues-
to que el medicamento veterinario puede incidir de una
manera muy directa, no sélo sobre la salud humana, sino
incluso, en el caso que nos ocupa, el trafico ilicito de de-
terminados medicamentos puede tener las consecuencias
que todos podemos suponer. Seguimos manteniendo este
articulo, con las imperfecciones o las mejoras que pueda
tener, en su texto original.

Sefiora Maestro, seguimos insistiendo en la preserva-
cién del personal. Creemos que esta es una ley sectorial y
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que —aunque usted pueda tener razén— no sé hasta que
punto pueden introducirse determinados aspectos. Lo que
hay en estos momentos son las buenas practicas de labo-
ratorio y clinicas, y las recomendaciones y reglamenta-
ciones que salen constantemente y que suelen ser de obli-
gado cumplimiento. En todos esos sectores hay unas nor-
mas que obligan, por ejemplo, a que en todos los hospi-
tales haya un comité de infecciones y un comité de salud
laboral, que son los que tienen que hacer cumplir las mis-
mas. El que figure o no aqui, no esta mal, pero tampoco
impide en ningin momento que se cumplan estas norma-
tivas que ya existen para los laboratorios y para las per-
sonas que trabajan con estos productos de peligrosidad
en grado sumo.

En cuanto a que se podran establecer las normas de
control de calidad, para eso esta el Instituto de Farmaco-
vigilancia. Dicho Instituto, en su normativa, tiene control
de calidad de todos estos temas. Cuando se hablaba de
esto en el articulo al que S. S. alude, se esta refiriendo a
establecer programas y cuando se habla de farmacovigi-
lancia, es el Instituto el que establece los controles de ca-
lidad porque es su obligacion.

El sefior PRESIDENTE: Vamos a pasar a las votacio-
nes de las enmiendas.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Quiero pedir votacion
separada de las enmiendas 190 y 194, de Convergencia i
Unié.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: También deseo pedir
votacién separada de las enmiendas 277, 280, 279 y 281,
de Izquierda Unida.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Igualmente quiero
pedir votacién separada de las enmiendas de Convergén-
cia i Unié, numeros 190, 193, 191 y 192.

El sefior PRESIDENTE: ;Habria inconveniente en vo-
tarlas junto con la peticién de la sefiora Maestro, o pre-
fieren que se haga por separado?

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: La enmienda 190, si,
pero no la 194.

También quiero pedir votacién separada de las enmien-
das 282, 283 y 284, de Izquierda Unida.

El sefior PRESIDENTE: De acuerdo, si no hay ningu-
na peticién mas, pasamos a las votaciones.

Enmiendas del Grupo Popular nimeros 374 a 386, con
excepcion de la 378, que est4 incluida en el informe de la
ponencia.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, nueve; en conira, 19; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Enmiendas del Grupo Catalan. Sefior Hinojosa, ¢retira

las enmiendas 183 a 186 a efectos de la transaccién pro-
puesta? (Asentimiento.)

Votamos las enmiendas del Grupo Catalan, ntimeros
179 a 199, con excepcioén de las enmiendas 190, 191, 192,
193 y 194, que votaremos posteriormente; de la enmien-
da 189, que estaba aceptada, la enmienda 184, que esta
retirada y las enmiendas 183 y 186, que estan retiradas a
efectos de transaccion.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, nueve; en contra, 19; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos la enmienda 190.

Efectuada la votacion, dio ¢l siguiente resultado: Votos
a favor, nueve; en contra, 19; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos la enmienda 194.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 10; en contra, 19.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.
Votamos las enmiendas 191, 192 y 193,

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, nueve; en contra, 19; abstenciones, dos.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos ahora las enmiendas transaccionales plantea-
das a las enmiendas 183 y 186.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 23; abstenciones, siete.

El sefior PRESIDENTE: Quedan aprobadas.

Votamos las enmiendas de Izquierda Unida-Iniciativa
per Catalunya, nimeros 273 a 284, a excepcién de las en-
miendas 277, 279, 280 a 284, que se votaradn separa-
damente. s

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, dos; en contra, 25; abstenciones, tres.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas 277, 279, 280 y 281.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, cuatro; en contra, 25.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas 282, 283 y 284.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, uno; en contra, 26; abstenciones, tres.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
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Votamos las enmiendas del Grupo del CDS, nimeros
109 a 116, a excepcion de la 113, incorporada al informe
y de las 109 y 119, que han sido retiradas.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 11; en contra, 19.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo Vasco, nimeros 26
a 38.

Efectuada la votacidn, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, tres; en contra, 19; abstenciones, ocho.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo Mixto, correspon-
dientes al sefior Mardones, nimeros 233 y 234.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 19; abstenciones, cuatro.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo Mixto seiores Gon-
zalez Lizondo y Oliver, nimeros 140, 141, 142 y 143.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
en contra, 19; abstenciones, 11.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo Mixto, sefior Larri-
naga, nimeros 69 y 70.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, uno; en contra, 19; abstenciones, 10.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.

Con esto creo que han quedado votadas todas las en-
miendas. Votamos, por tanto, el texto del informe, con la
inclusién de las enmiendas transaccionales aprobadas.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 19; en contra, 11.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobado.

Pasamos al Titulo Tercero, articulos 59 a 69.

El Grupo Popular tiene presentadas las enmiendas 387
y 398. Para su defensa tiene la palabra el sefior Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: El Titulo Tercero se refiere
a los ensayos clinicos y yo querria referirme unicamente
a algunos de los articulos y a algunas de nuestras enmien-
das, porque otras tienen un caricter simplemente de me-
jora técnica o de redaccioén.

En el articulo 60.2, frente a la aplicacién de la declara-
cién de Helsinki sélo a los médicos, que es lo que podria
deducirse de la expresién del texto «investigacién biodé-

mica», nuestra enmienda 387 propone que se aplique a

. todo investigador, cualquiera que sea su profesién o

titulacién.

La enmienda 388, también con referencia al mismo ar-
ticulo, trata de mejorar la precisién y la amplitud del con-
dicionante ético, en los nimeros 3 a 5, mientras que la
389 propicia la colaboracién de las organizaciones profe-
sionales en la peri6dica actualizacién de estas normas éti-
cas, aspecto en el que coincidimos con la enmienda 201,
de Convergéncia i Unié.

El articulo 61, en lo que se refiere a la revocacion del
consentimiento del participante en un ensayo clinico,
nuestras enmiendas 390 y 391 proponen un texto que,
frente a la escasa especificidad del texto actual, atiende
a una serie de supuestos especiales que se dan en la prac-
tica, como son los de los menores de edad, los nifios o su-
jetos incapacitados, las gestantes, los internos de prisio-
nes, etcétera.

Después tenemos una serie de enmiendas a los articu-
los 62 —la namero 393, que ha sido aceptada—, 64 y 66,
que introducen mejoras técnicas. Son las enmiendas 395
a 398, en las que no creo necesario insistir.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Catalan, tiene la
palabra el sefior Hinojosa, para defender las enmiendas
201 a 210.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Nuestra enmienda nu-
mero 201, pretende adicionar un inciso al final del niume-
ro 2 del articulo 60, en que se diga «... los referidos pos-
tulados, en colaboracién con las organizaciones profesio-
nales». La justificacién de esta enmienda viene dada por-
que nos parece importante fomentar la colaboracion de
las organizaciones profesionales en esta materia y parece
razonable que se utilicen y llame a la debida colabora-
ci6n a las distintas organizaciones interesadas en estos te-
mas. La enmienda 202 pretende adicionar un parrafo al
numero 2 del articulo 64, que dirfa a continuacién del en-
sayo: «Sin embargo, una vez concluido el mismo, la vic-
tima esta obligada a probar el dafio y el nexo causado en-
tre el ensayo y el dafio producido». Se trata simplemente
de evitar la posible picaresca de personas que no tuvie-
sen escrupulos en disimular posibles dafios, que en reali-
dad nada tuviesen que ver con el propio ensayo al que fue-
ron sometidos.

Nuestra enmienda 203 pretende modificar el tltimo
péarrafo del artfculo 63, en el sentido de afadir: «y los en-
sayos clinicos en animales bajo la de un veterinario, am-
bos con la necesaria competencia clinica». Nos parece ra-
zonable y casi obvio que el veterinario establezca un con-
trol o una participacién sobre los ensayos que se hacen
en animales, igual que los médicos y otras autoridades lo
hacen en los ensayos clinicos sobre humanos.

Con la enmienda 204 pretendiamos adicionar un inciso
al final del nimero 2 del articulo 64 que diga: «dimanan-
tes de ensayo, teniendo en cuenta las normas del Codigo
de Deontologfa Médica». Simplemente para mayor garan-
tia. Nos parece que toda precaucién es poca en este tipo
de actividades. .

Nuestra enmienda 205 pretende modificar el nimero 3
del articulo 64 en el sentido de que se anadiese, después
de «los comités éticos» la siguiente frase: «por Médicos,
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Veterinarios», etcétera. Nosotros pretendemos la inclu-
sion de veterinarios en los comités éticos de investigacién
clinica. No parece que haya razones para que los veteri-
narios, en tanto que profesionales y licenciados universi-
tarios que tienen indirectamente confiada también, una
importante parcela en la salud humana, no sean inclui-
dos en este tipo de comités éticos.

La enmienda 206 pretende modificar el numero 2 del
articulo 65, afiadiendo: «Ministerio de Sanidad y Consu-
mo que debera pronunciarse en un plazo de 30 dias». Pre-
tendemos que los principios de eficacia y celeridad se
adopten por la Administracién en todo tipo de actuacién
administrativa, dado que ello es un soporte basico para
la actividad y la eficacia en la materia y no se debe dejar
nada al albur de la decisién de cualquier persona sin li-
mitar el tiempo.

La enmienda 207 pretende adicionar un inciso al final
del numero 3 del articulo 65 en el que diria: «El protoco-
lo de investigacién propuesto y el Cédigo de Deontologia
Médica», en coherencia con la enmienda anteriormente
citada.

La enmienda 208, al apartado nimero 10 del articu-
lo 65, pretende adicionar un afiadido, dejando el aparta-
do de la siguiente forma: «En lo relativo a los ensayos cli-
nicos con productos o medicamentos de uso veterinario,
se estara a lo que reglamentariamente pueda disponer el
MAPA de acuerdo con el articulo 43.1».

La enmienda 209 pretende suprimir la frase desde: «y
segun...» hasta: «... de salud».

La enmienda 210 pretende modificar la redaccién del
namero 2 del articulo 69, en el sentido de decir lo siguien-
te: «Cuando se hagan publicos estudios y trabajos de in-
vestigacion sobre medicamentos dirigidos a la comunidad
cientifica, se hara constar la fuente de financiacién». Nos
parece méas importante que se explique y se publique la
fuente que no la cuantia en si de los fondos percibidos
para una investigacién.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra la sefiora
Maestro, para defender las enmiendas 286 a 289, del Gru-
po de Izquierda Unida-Iniciativa per Catalunya.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Quiero sefalar, en pri-
mer lugar, que debido a la aceptacion de la enmienda nu-
mero 285, al articulo 60, en la que se habla de que sola-
mente podra iniciarse un ensayo clinico si existe duda ra-
zonable acerca de la eficacia, de la seguridad etcétera, y
teniendo en cuenta que nuestra enmienda 288 abundaba
en el mismo sentido, pretendo que se entienda retirada di-
cha enmienda.

El sefior PRESIDENTE: Muchas gracias, sefiora Maes-
tro.

La seiora MAESTRO MARTIN: La enmienda niimero
286 es de modificacién al articulo 60.5, por el cual se pre-
tende proteger a determinados colectivos cuya situacién
pueda hacerles especificamente vulnerables a abusos en
relacién con ensayos clinicos. En este sentido, se propone

una redaccion de este tipo: «En menores, incapaces, mu-
jeres gestantes, personas detenidas y personas al servicio
del promotor, sélo podran realizarse ensayos de interés
para su salud particular. Sin embargo, los menores e in-
capaces, podran ser sujetos de ensayos clinicos, sin inte-
rés terapéutico particular para ellos, si el comité ético
concluye:

«a) que los riesgos son muy pequenos;»

«b) que del ensayo se obtendran conocimientos rele-
vantes sobre la materia objeto de investigacién, de vital
importancia para entenderla, paliarla o curarla.»

«Ser# necesario, en todo caso, el consentimiento del re-
presentante legal del menor o incapacitado y, ademas, la
conformidad de éstos, si sus condiciones les permiten
comprender la naturaleza, importancia, alcance y riesgos
del ensayo.» .

Insisto en que el objetivo fundamental de la enmienda
es tratar con especial restriccion las posibilidades de abu-
sos clinicos de colectivos especialmente débiles.

En la enmienda namero 287 creemos que no puede en-
tenderse que el silencio administrativo es positivo en to-
dos los casos, sino que en numerosas ocasiones es la pro-
pia insuficiencia de la Administracién la que impide que
se produzca una respuesta explicita y formal. Por tanto,
y teniendo en cuenta la materia que se pretende regla-
mentar, la especial gravedad y los imprevisibles efectos
sobre las personas que pueden derivarse de ensayos cli-
nicos, Izquierda Unida entiende que un ensayo clinico
puede autorizarse solamente cuando el Ministerio lo
apruebe por escrito.

Finalmente, presentamos la enmienda nimero 289, en
relacién con la intervencién del Comité Etico en ensayos
clinicos, con la que pretendemos adicionar al final del ar-
ticulo 67.1 un texto que diga: «En todo caso el informe
previo del Comité Etico contendra una valoracién sobre
la financiacion del ensayo los gastos del mismo». En este
sentido, nosotros entendemos que debe plantearse este in-
cremento de informacién que tienda, sobre todo, a evitar
excesos y a asegurar la cobertura de los costos, y la con-
tinuidad del ensayo una vez iniciado.

El sefior PRESIDENTE: Por el grupo del CDS, para de-
fender las enmiendas 117 a 122, tiene la palabra el sefior
Revilla.

El seiior REVILLA RODRIGUEZ: Nuestra enmienda
117 introduce una modificacién en la redaccién del nu-
mero 3 del articulo 60 y aunque aparentemente pueda
pensarse que lo que se persigue es asegurarse que el con-
sentimiento dado por el enfermo se obtiene de un modo
mas preciso, mas seguro y con menos margenes de duda,
de lo que se trata, fundamentalmente es de proteger al su-
jeto del ensayo clinico porque la experiencia nos dice que
el consentimiento tiene un valor relativo y lo que intere-
sa es que a través de las normas o de los criterios que se
utilicen para iniciar el ensayo clinico se dé total garantia
de que el sujeto esta de acuerdo en ello. Lo que se deriva
de esta accion no es tanto, vuelvo a insistir, tener el con-
sentimiento, que es importante, sino proteger al sujeto
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porque en la forma en que se pone mayor dificultad y ma-
yor cuidado en la obtencién del consentimiento se esta ac-
tuando en el sentido de protegerle, independientemente
de que haya una necesidad de concordar el texto del ar-
ticulo 60 con la Ley general de Sanidad, en su articulo 10.

La enmienda 118 propone que en los ensayos «doble
ciego» se emplee como sustancia de comparacién un me-
dicamento conocido, y no un placebo. Es sabido que los
ensayos «doble ciego» son estudios estadisticos, que bus-
can la diferencia, si existe, en un determinado comporta-
miento clinico. La Comunidad Europea, en su Directiva
73/318, establece que se debera recurrir a ensayos «doble
ciego». Nosotros estamos de acuerdo con ello, pero cree-
mos que, ademas, es bueno que no se utilice un placebo,
sino un medicamento, porque téngase presente que hay
un grupo de enfermos en el ensayo que estaria sin medi-
cacién con riesgo para esos enfermos. Adem4s, hay que
afadir otro riesgo, y es que, como en el ensayo «doble cie-
go» el médico no sabe quiénes son unos enfermos u otros,
estdn sin la atencién que el médico da a aquellas perso-
nas que conoce que estan tomando una medicacion deter-
minada. Por tanto, creemos que esta rutina de utilizar el
placebo no conduce a nada, sino a disminuir la seguridad
del enfermo durante la realizacion del ensayo.

Ese estudio estadistico de las diferencias, que es lo con-
sustancial del método «doble ciego» no se veria en abso-
luto afectado por esta propuesta que nosotros hacemos.

La enmienda 119 estd en concordancia con lo que ya
ha dicho el sefior Hinojosa, defendiendo su enmienda 202.
Hago mias sus palabras, porque, efectivamente, se trata
de que debe probarse el daio.

La enmienda 120 propone sustituir «aquella persona»
por una redaccién mas concreta, como «el profesional ca-
pacitado con la necesaria competencia clinica». Aqui no
debe haber ninguna duda, y, por razones de la ambigiie-
dad o no concrecidn de un texto, pueda pensarse que, des-
pués, en la practica, el monitor pueda ser una persona
cualquiera.

La enmienda 121 ha sido aceptada. Por tanto, no me re-
fiero a ella.

En la enmienda 122 proponemos suprimir la expresion
«los fondos obtenidos por el autor». El conocimiento de

los fondos es absolutamente irrelevante en lo que aqui se
persigue. No seria nada mas que afadir un morbo inne-
cesario al tema, que no viene a cuento.

Nada mas.

El sefior PRESIDENTE: Por ¢l Grupo Vasco, tiene la
palabra el sefior Olabarrfa, para defender las enmiendas
39 a43.

El sefior OLABARRIA MUNOZ: En cuanto a la enmien-
da ntimero 39, nos sorprende que, cuando se regula en el
articulo 62.3 quiénes son responsables en un sistema de
razonable responsabilidad solidaria, ademas se excluya
al monitor del ensayo clinico. Las relevancias de las fun-
ciones del monitor del ensayo clinico justifican sobrada-
mente que estén entre los sujetos pasivos de la eventual

responsabilidad. Eso es lo que proponemos en nuestra
enmienda.

La enmienda niimero 40 es una enmienda de naturale-
za competencial, respecto a la cual ya argumentamos
ayer. En el articulo 63 se regula una serie de competen-
cias administrativas o de ejecucién y puesto que la ejecu-
cién en esta materia esta atribuida, en virtud de los dis-
puestos en distintos Estatutos de Autonomia, a los Go-
biernos de las Comunidades Auténomas, estimamos que
se debe contener necesariamente esta cautela competen-
cial. Por eso, en materia de las intervenciones adminis-
trativas en el Ambito de los promotores o de las autoriza-
ciones a los promotores y monitores en el ensayo clinico,
se debe reconocer esta competencia en estos términos.

Sobre la enmienda ntmero 41, relativa a los comités
éticos, entendemos —esta es una enmienda que estima-
mos muy razonable— que los comités éticos deben estar
informados de cualquier alteracién en el protocolo duran-
te la realizacién del ensayo clinico. Se trata de un deber
de informacién que corresponde a los comités éticos, y
que no entendemos que esté excluido en el texto del pro-
yecto de ley.

La enmienda numero 42, al articulo 65, también es de
naturaleza competencial. Este articulo, ademas tiene un
rétulo paradigmatico: «Intervencién administrativa», es
decir, intervencién administrativa a través de competen-
cias de ejecucion, de competencias administrativas tam-
bién. Solicitamos que se contenga la cautela competen-
cial de que estas competencias de intervencién o admi-
nistrativas corresponden a las Comunidades Auténomas.

Por ultimo, sefior Presidente, respecto a la enmienda
43, relativa al articulo 69.2, hago mias las argumentacio-
nes morbosas del sefior Revilla, porque es absolutamente
irrelevante y, ademas, puede vulnerar incluso determina-
dos derechos constitucionales, como el derecho a la inti-
midad, el establecer o determinar exactamente la cuan-
tia de los fondos. ¢A quién le interesa la cuantia de los fon-
dos? Es una cuestion absolutamente irrelevante, a efec-
tos de concrecion legal; si la fuente de financiacién, por-
que es otra cosa sustancialmente diferente.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefor
Palacios.

El sefior PALACIOS ALONSO: Voy a procurar ir dan-
do por bloques respuesta a las enmiendas para que no
quede, en lo posible, ningin vacio.

Quisiera iniciar mi intervencién, estimando que éste es
un capftulo muy logrado en esta legislacion, muy satis-
factorio, que, sinceramente, en el estado actual de las co-
sas, a la vista de los paises que han emitido normas sobre
estas materias, podemos considerar que nos situamos en
un plano de legislacién actualizada y en términos de equi-
librio en todos sus componentes y en un tema tan delica-
do como es el de los ensayos clinicos. Yo quisiera en este
sentido recordar a SS. SS. algunos de estos precedentes,
que de alguna manera quizé sirvieran para que vieran el
escaso valor que habrian de tener algunas de sus enmien-
das, puesto que realmente los contenidos de estos articu-
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los 59 a 69 responden en gran parte a lo que son directri-
ces universales o de naciones que se han preocupado por
estas materias. Ya desde el momento en el cual aparecié
el Cédigo de Nuremberg, en el 47, encuentra su principal
referencia, que ha mencionado también el sefior Revilla,
en el Codigo de Helsinki del 64, pero fundamentalmente
en sus versiones actualizadas de Tokio, del 75, y de Vene-
cia, del 83, que me permiten dar un poco respuesta a lo
que era su enmienda 398, en el sentido de que en el pro-
yecto de Ley del Medicamento no se hace referencia mas
que a medicamentos. No es asi exactamente. En la revi-
sién del Cédigo de Venecia, del 83, se hace referencia a
los investigadores o médicos. Por lo tanto, si en el articu-
lo 60 de la Ley, en sus primeros apartados, se dice que la
realizacion de los ensayos clinicos y las actuaciones de los
Comités de Etica se regiran por lo sefialado en el Cédigo
de Helsinki, consideramos que es en el Cédigo de Helsin-
ki actualizado, que hace referencia a ambas cosas. Pero
ya desde 1982, cinco paises nordicos han hecho normas
éticas comunes —Noruega, Suecia, Finlandia, Islandia y
Dinamarca— sobre todas estas cuestiones. También la Co-
munidad Econémica Europea ha emitido Directivas, que
recuerdo a SS. SS.: la 65/65, 75/318 y 83/570 y la recomen-
dacién 83/571, que dieron lugar a la creacién de un grupo
de trabajo que ha emitido unas normas para los paises-
miembros, en los cuales, como vera S. S., encuentran ana-
logias grandes de los contenidos de nuestra legislacion, y
muy expresamente en lo que se refiere a lo que es coinci-
dencia en todos ustedes, es decir, al conocimiento de las
fuentes de financiacién de los ensayos clinicos. Me sor-
prende que ninguna de SS. SS. haya salido al paso de lo
que son las Directrices de la Comunidad Econémica Eu-
ropea, a través de este informe altimo, que evito tener que
leérselo, pero que deja perfectamente claro que debe rea-
lizarse un presupuesto y todos los problemas comprendi-
dos en la direccién y comunicacion del ensayo acordados
claramente, en el que se especifiquen cuantas cuestiones
hacen referencia a los elementos de financiacién.

Yo estoy completamente seguro que cuando SS. SS. di-
cen que intentan conocer cudles son las fuentes de finan-
ciacion de un ensayo clinico pueda tener un componente
morboso, en definitiva no es nada mas y nada menos por
parte de ustedes que una concesién literaria al debate,
pero no un sentimiento profundo de la realidad que aleje
nuestra legislacién de lo que son las intenciones de la Co-
munidad Econdémica Europea.

En el informe Velmot, en la Ley 88/1133, de Francia, y
también en el Cédigo Federal de los Estados Unidos re-
ciente, podran .encontrar SS. SS. analogias en relacién
con lo que es el equilibrio de los planteamientos de nues-
tra legislacién en este capitulo.

Yo sé que SS. SS. entienden perfectamente que si hago
estas referencias no es en ningun alarde de erudicién, sino
un poco para que todos nos ayudemos a ubicar adecua-
damente la materia y realmente consideremos si algunas
enmiendas tenian sentido.

Yo calificaria estas enmiendas en dos grupos. Las en-
miendas de generalidades, las he estudiado con todo el de-
tenimiento, con la maxima atencién y con el maximo res-

peto, buscando alguna coincidencia, que encontramos
—Ilo adelanto ya— en una enmienda transaccional a la en-
mienda 209, del Grupo Catalan, que, como decia su Por-
tavoz, desde una perspectiva posibilista de su Grupo, es-
pero que acepten.

Sefior Presidente, si me permite, doy lectura a esta en-
mienda transaccional al articulo 68, donde proponemos
mantener el mismo titulo. En el apartado primero, man-
tener el titulo actual, pero suprimiendo desde «y segun
los principios generales» hasta el final; y en el apartado
segundo, diria: «El consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud podra acordar principios generales de
coordinacién respecto de lo dispuesto en el punto an-
terior».

Paso la enmienda transaccional a la Presidencia.

Pues bien, como decia —y voy a procurar ser breve,
pero me parece que el tema merece que le dediquemos,
al menos, un minimo comentario—, creo que hay enmien-
das de generalidades y enmiendas de contenidos. En las
enmiendas de generalidades, algunas aluden al estilo re-
daccional. Yo siempre consideré un aspecto estéril el de
las enmiendas de estilo, en tanto en cuanto que respon-
den a criterios de Grupos, que son muy respetables, en lo
cual puede hacer ocasionalmente confluencias, pero que,
en definitiva, nos parece que el estilo redactado por nues-
tro Grupo es el que debiera de seguirse, y aqui incorporo
la enmienda niimero 71, del Grupo Mixto, presentada por
el sefior Larrinaga Apraiz, y la enmienda numero 119, del
Grupo del CDS, que, en principio, nos parece que dice lo
mismo que dice la ley. )

Hay enmiendas de ordenamiento; por ejemplo, la que
fue en su dia aceptada, la enmienda namero 393, del Gru-
po Popular, que muy acertadamente nos decia que un pa-
ragrafo, en vez de ir en el ntimero 2, fuera en el namero 3.

Hay enmiendas contradictorias, como la enmienda del
sefior Revilla. Sus enmiendas nimeros 390 y 391, al ar-
ticulo 61, son enmiendas contradictorias, puesto que en
un lado piden que se elimine el articulo y en la siguiente
enmienda piden que se le afiada una adicional.

Hay enmiendas reiterativas; por ejemplo, las enmien-
das nameros 288, 301 y también las enmiendas nimeros
387, 388 y 396, del Grupo Popular, que hacen referencia
a cuestiones que ya estan contenidas dentro de la ley; es
decir, una cosa es que hagamos alguna aportacién nueva
y otra cosa es que se reiteren cuestiones que estan en una
perspectiva no terminolégica ni semantica, sino, simple-
mente —como deciamos antes—, literaria.

En cuanto a los contenidos evidentemente, estan en su
absoluto derecho de presentarlas, como hace el sefor
Larrinaga con la enmienda niimero 73, o el Grupo Vasco
(PNV), entre otros, con las enmiendas nimeros 36, 42 y
52, enmiendas todas ellas de caricter autonémico. Yo voy
a eximirme de entrar en este debate, porque es conocido
de SS. SS. cuales son los criterios que establece la Cons-
titucion, en el articulo 149.1.15.2 y 162, respecto de lo que
son competencias del Estado; eximanme y libéreme, por
favor, de volver a lo que ha sido la argumentacién de mis
comparieros en muchas otras ocasiones respecto de esta
cuestion.
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Hay enmiendas que hacen referencia expresamente a
los ensayos clinicos y también a los comités multidisci-
plinares, llamados comités de ética. En cuanto a las en-
miendas respecto de los ensayos clinicos, los aspectos son
muy variados.

Respecto a las enmiendas sobre el pronunciamiento de
la Administracién, tenemos la enmienda que acaba de de-
fender la sefiora Maestro Martin, del Grupo de Izquierda
Unida, donde interpreta que el silencio administrativo no
puede ser concesional. Evidentemente, yo diria, sefiora
Maestro, que no debiera de ser la norma, pero que, efec-
tivamente, este hecho se produce y no invalida tampoco
el procedimiento.

En la enmienda niimero 206, el Grupo Catalan (Conver-
géncia i Unié), propone 30 dfas para informar la acepta-
cién o no del proyecto de investigacién o ensayo clinico,
mientras que, por su parte, el Grupo Popular propone 40
dias. En la ley van 60 dias. Como ven SS. SS., cada Gru-
po hace su planteamiento. Nosotros seriamos muy des-
corteses si aceptdsemos la propuesta del Grupo Popular
y no la del Grupo Catalan o viceversa. Como consecuen-
cia, vamos a quedarnos con nuestra propuesta, que nos
parece que estd también muy juiciosamente planteada.
(Risas.)

Dice la sefiora Maestro Martin en su enmienda namero
288, que no debiera de permitirse el ensayo clinico con
productos autorizados. Me resulta sorprendente que us-
ted pueda decir eso, puesto que un producto autorizado
estd autorizado para determinadas funciones, pero el
avance clinico e investigador puede hacer ver —veamos
el caso, por ejemplo, de la humilde, pero eficaz aspirina
como antitrombético, pero que, en principio, fue y es uti-
lizado como analgésico y, sin embargo, tiene otras finali-
dades, contra el agregamiento plaquetario o como esti-
mulante central que evidentemente, en cierta medida no
puede ser despreciable. La ley, en este sentido, me parece
que es absolutamente clara en su articulo 65, cuando dice
que realmente puede utilizarse el mismo producto con
otros fines; es decir, no puede hacerse una investigacion
novedosa, pero con otros fines.

En cuanto al consentimiento informado, tiene razon el
sefior Revilla cuando dice que el articulo 10 de la Ley Ge-
neral de Sanidad, en su apartado cuarto, establece la ne-
cesidad del consentimiento escrito, pero en lo que no le
-puede dar la razén es en establecer analogias con el C6-
digo de Helsinki, porque éste si establece, tanto en los pro-
yectos de investigacion con fines terapéuticos como en los
no terapéuticos, la posibilidad de que la autorizacion del
ensayo o del procedimiento de investigacion-experimen-
tacion —como definen— no tenga necesariamente que
contar con el consentimiento de la persona que recibe el
tratamiento, siempre y cuando el médico pueda razonar
por qué considera que la persona no puede recibirlo. No
va en esta linea solamente el Codigo de Helsinki, actua-
lizado en Venecia en 1983, sino también el informe de la
Comunidad Econémica Europea, que yo he citado, que
volveré a citar y que, para su mejor conocimiento, tienen
a disposicion en el Ministerio de Sanidad y Consumo, me
parece que en un libro que es de la maxima orientacién,

porque recopila todos estos planteamientos y los actuali-
za. Por tanto, en este sentido, si estariamos en la linea de
seguir las normas de la Comunidad Econémica Europea
y también lo que es la orientacién del Codigo de Helsin-
ki. Yo creo que ésta es una cuestion que usted, como pro-
fesional de la medicina, estoy seguro que entenderia los
matices que concurren en el hecho de que en determina-
das ocasiones este consentimiento no sea necesario.

Otra cuestién es cuando nos referimos al asunto de los
incapaces o de los menores, que también es exhaustiva-
mente tratado en estos documentos a los que hacemos re-
ferencia. Aqui presentan enmiendas la sefiora Maestro
Martin, que ha defendido la enmienda namero 286; el gru-
po del CDS, la enmienda namero 117 y el Grupo Popular,
la enmienda nimero 391. Insisto en lo que deciamos an-
teriormente: me parece que en la ley nuestro Grupo par-
lamentario y el Gobierno ha estimado que se puede apo-
yar la redaccion actualmente existente en cuanto que tu-
tela perfectamente las autorizaciones por un mentor le-
gal en los casos de incapaces juridicos, menores o cuando
concurran circunstancias de este estilo. Me parece que va-
mos en la linea de lo que dicen los paragrafos I) 9 y 11
de la Declaracién de Helsinki.

Hace el sefior Revilla Rodriguez referencia en la en-
mienda ntimero 118, no a la innecesariedad, sino a la ino-
portunidad del placebo. Ciertamente, este es un tema,
como sabe, de discusién amplisima; ya en el debate an-
terior lo tratamos. Yo voy a remitirme a lo que dice la So-
ciedad Americana de Gastroenterologia respecto del pla-
cebo. (El sefior Revilla Rodriguez hace movimientos con
la cabeza.) Tiene que interesarle, puesto que usted hace
un movimiento como de desdén, pero, en definitiva, yo lo
aporto como documento. Si le resulta insuficiente... A mi
me parece que, efectivamente, el placebo debe de plan-
tearse desde perspectivas absolutamente éticas de quien
hace el tratamiento. La Sociedad Americana de Gastroen-
terologia (esta publicado y esta aqui en texto y también
en el JIMR del 1987) establece tres criterios: primero, que
no haya tratamiento alguno eficaz para lo que se plantea;
segundo, que no produzca dafios y, tercero, que no haya
expectativas de éxito en cuanto a la aplicacién de este pla-
cebo. Esta es la cuestién. Evidentemente, éste sera un
punto que siempre estara ahi, pero, en cualquier caso, yo
le remito, a estos efectos, a lo que dice la ley en el articu-
lo66.1y2.

El Grupo Catalan (Convergéncia i Unid) plantea la ne-
cesidad de que las normas que rijan los ensayos clinicos
sean aquéllas que sefiale el Caodigo Deontologico. Mire,
con todo el respecto, yo tengo que decirle que no necesa-
riamente todos los médicos aceptamos —tenemos el caso
reciente de nuestro actualizado Cédigo Deontolégico—
todo lo que se pueda decir en los cédigos deontolégicos.
Me estoy refiriendo concretamente a algunas cuestiones
de connotaciones embriolégico humano, comienzo de la
vida, etcétera, y otra mas. Aan partiendo de este princi-
pio, tenga en cuenta que el articulo 60, en sus primeros
tres apartados, deja claro que nos estamos cifiendo por
planteamientos no sé6lo contenidos en cualquier cédigo
deontolégico, sino que van muchisimo mas all4, como son
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planteamientos de derecho, declaraciones universales de
derechos humanos, declaraciones como la de Helsinki y
planteamientos contenidos en nuestra propia Constitu-
cién. Hay aspectos relativos a la semdntica que también
son del dia, es decir, la palabra monitor, tal y como esta
contenida en esta legislacion, es el término —y no voy a
decir que esta ahora en la recomendacién de la Comuni-
dad Econémica Europea— que ya estaba en el decreto
944/1978 y en la Orden ministerial que desarrolla ese Real
Decreto de 1982, firmada por el entonces Ministro de UCD
don Manuel Nufiez, que ahora ya no estd en nuestra
Comisién.

Creo, sefior Revilla y sefior Olabarria, que el monitor,
en tanto en cuanto forma parte de un conjunto que pre-
senta un protocolo de estudio a una comisién multidisci-
plinar que ha de autorizarlo, tiene que entenderse que,
aprioristicamente, ha de ser una persona competente,
porque, si no se somete al hecho de que el ensayo no vaya
a ser aprobado. Ese es un principio que me parece
elemental.

Ustedes hacen referencia a esto en su enmienda 120 y
en alguna otra mas. Creo que en estas cuestiones no de-
biéramos poner especial énfasis; la autonomia forma par-
te del propio contexto del equipo que trabaja para deci-
dir quiénes son las personas, desde la perspectiva del res-
peto a la ley, que van a formar el equipo de investigacién.
Concierne al Comité que dé la autorizacién el decir si son
fiables o no, desde la perspectiva de la competencia. En
cuanto a estos Comités, Izquierda Unida presenta la en-
mienda 282, que plantea que se conozca la modificacién
de protocolos del Comité de Etica. Creo que el Comité de
Etica autoriza un protocolo y éste se cifie a unos conteni-
dos, materias que utiliza y fines que persigue, a los cen-
tros donde se realiza y a los equipos que lo llevan a cabo.
Esto exige el seguimiento en estas condiciones; cualquier
otra modificacién es una obviedad que, en cualquier caso,
ha de ser comunicada a la autoridad que dio la autoriza-
cién, ya que, de otro modo, no se estaria en el protocolo
autorizado. Por eso es por lo que yo decfa que hay en-
miendas que presentan un espiritu de colaboracién, pero,
dicho sea con todo respeto y carifio, son una obviedad, y
debiéramos procurar eliminar de las leyes lo que sean rei-
teraciones innecesarias.

En cuanto al tema de los seguros, ustedes pueden plan-
tear el tema desde distintas perspectivas. La enmienda
392, del Grupo Popular, es tan dispar de la que plantea
el Grupo Catalan que, evidentemente, hay que decir que
estamos en una situacién de equilibrio. El sefior Rivera
defiende que el seguro se haga en funcién tnicamente de
lo que el Comité de Etica establezca respecto del riesgo
del ensayo clinico. (La sefiora Vicepresidenta, Novoa Car-
cacia, ocupa la Presidencia). Creo, sinceramente, que eso
es dejar las cosas muy en el aire. La tendencia general
—me remito a los informes a los que hacia referenciay a
las legislaciones citadas— es que el seguro sea inexcusa-
ble. Es decir, es uno de los elementos fundamentales de
proteccién de la persona que se somete a este tipo de en-
sayos clinicos. Por otra parte, al decir —creo que por par-
te del Grupo Vasco; me falla un poco la memoria— que

haya que pedir que se demuestre el dafio, creo que para
eso estan los tribunales. Cualquier persona que se haya so-
metido a un ensayo clinico y encuentre que ha sido afec-
tada en cuanto al no seguimiento de lo que fueron los tér-
minos del acuerdo para realizar ese ensayo clinico, en un
Estado de Derecho puede recurrir a los tribunales para
que su problema sea resuelto.

Por dltimo —y, perdone, sefior Presidente, por haber-
me extendido, pero el tema da para mucho méas—, voy a
referirme a la composicién de los Comités. La enmienda
395 del Grupo Popular, hace una referencia a la interdis-
ciplinaridad, que reitera nada mas y nada menos que lo
que ya dice el articulo 69. Creo que la composicién de es-
tos Comités es, no sélo en esta legislacion, sino en otras
legislaciones que hemos aprobado recientemente, una ac-
tualizacién progresista y una puesta al dia de lo que de-
ben de ser los comités de este estilo en el Ambito de la ex-
perimentacién clinica, investigacién clinica o cualquier
otro. Es decir, en estos Comités han de estar aquellas per-
sonas que saben de la materia, cualesquiera que sea el ori-
gen de este conocimiento, y los ciudadanos, a través de re-
presentantes cualificados. Por tanto, este caracter multi-
disciplinar hace que sea la propia sociedad protagonista
del hecho, junto con quienes realizan la investigacion,
pero mas legitimo protagonista que el profesional es el
ciudadano. Estan en unos Comités que, tanto en esta Ley
como en otras, van en la linea que se sefiala en las legis-
laciones mas progresistas del mundo en este momento,
que no son muchas, pero que estan en la mayoria de los
paises europeos: Suiza, Japén, Canada y Estados Unidos.

Nada mas, disculpen por la extensién de mi contesta-
cién, pero espero no tener necesidad de intervenir por se-
gunda vez.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Para
turno de réplica, tiene la palabra el sefior Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: Sefior Palacios, me ha con-
vencido con sus argumentos. Entiendo que el titulo ter-
cero es suficientemente bueno, de tal manera que, acep-
tando su argumentacién, le anuncio que nuestro Grupo
no votar4 en contra del mismo. Mas atn: si se aceptase
nuestra enmienda 389, de adicién al articulo 60, donde
dice que «deberan actualizarse periédicamente los postu-
lados de garantfa de los derechos de las personas someti-
das a ensayos clinicos, en colaboracién con las organiza-
ciones profesionales», votarfamos positivamente, con mu-
cho gusto.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Tiene la palabra el se-
fior Hinojosa.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: S6lo quiero recordar
al sefior Palacios que he pedido en mi enmienda que se
conozcan las fuentes de financiacién, no la cuantia. Las
fuentes son importantes, segin mi Grupo, porque pueden
orientar; las cuantfas, tienen un sentido ideolégico, que a
mi Grupo le parece innecesario conocer.

Aceptamos la transaccional que ofrece para la enmien-
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da 209 y, por tanto, la retiraré en su momento para que
pueda ser votada la transaccional.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Tiene la palabra la se-
fiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Senor Palacios, que-
ria sefalarle que no sé si entre la documentacion consul-
tada esta el indice de enmiendas aceptadas, porque la en-
mienda 285 fue aceptada por la Ponencia. En ese sentido

queria sefialarle que quiza no me ha oido, pero yo he re-
" tirado la 288, que era reiterativa de la 285 ahora, pero no
cuando fue presentada. Por tanto, quiero sefialarle tam-
bién que la enmienda 288, que se corresponde exactamen-
te con la 285, no es contradictoria, como su propio Grupo
ha valorado, porque la enmienda que nosotros planteaba-
mos se proponia que solamente se pudieran iniciar ensa-
yos clinicos cuando existiera duda razonable acerca de la
eficacia y seguridad de las modalidades terapetticas que
incluye. Es decir, que si en un medicamento se aprecian
valores o elementos no tenidos en cuenta anteriormente,
saldria fuera de este tipo de enmienda que ha sido acep-
tada por nuestro Grupo.

Sélo quiero senalar esto e insistir en que el texto pro-
puesto {en la modificacién que se indica al articulo 60.5,
que creo que se corresponde no con la voluntad en abs-
tracto de la ley, sino con la existencia en la realidad de
violencias y abusos con personas relativamente incapaces
o débiles en funcién de su edad, de su situacién, etcéte-
ra). El texto, repito, pretendia establecer garantias con-
tra un hecho que en la realidad est4 dando lugar a abu-
508 y que estimabamos no estaba suficientemente recogi-
do en la formulacién propuesta en el proyecto de ley.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Por el Grupo del CDS,
tiene la palabra el sefior Revilla.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Tenemos que agra-
decer al sefior Palacios que haya sido extenso, como ¢él
mismo ha dicho, pero creo que su extensién se ha orien-
tado fundamentalmente a defender el texto del proyecto
de ley, lo cual es correcto, pero no ha entrado tanto en
los argumentos con los cuales hemos apoyado nuestras
enmiendas y que son los que realmente permiten conocer
si se tiene en cuenta la intencién que con ellas se persi-
gue o no se tiene en cuenta, porque, naturalmente, el es-
tudio que él dice haber hecho de las enmiendas se ve po-
derosamente ampliado cuando, aqui y ahora, en vivo, ex-
ponemos, de un modo mas extenso, qué es lo que propo-
nemos con ellas.

En relacién con la enmienda 117, estoy totalmente de
acuerdo con él en algo, porque ha dicho que siempre y
cuando el médico sea el que instruya acerca de la natu-
raleza, la importancia y los riesgos del ensayo clinico. Jus-
tamente nuestra enmienda introduce —y no lo hace el tex-
to del proyecto— el que sea el médico quien lo haga. Vuel-
vo a insistir, en que no perseguimos con la enmienda, aun-
que pueda parecerlo, el reforzamiento o dar mayores ga-
rantias a la obtencién del consentimiento, si no es porque

eso protege al sujeto del ensayo clinico. Sabemos muy
bien que la obtencién del consentimiento no plantea se-
rias dificuitades y no las va a plantear probablemente
nunca,

En relacién con nuestra 118, proponemos que el ensa-
yo «doble ciego» se haga en comparacion con un medica-
mento conocido y no con un placebo. Dice la Sociedad
Norteamericana de Gastroenterologia tiene una opinién,
pero, sefior Palacios, en la cantidad de literatura que exis-
te sobre esto no es que yo desdefie lo que dice la Socie-
dad Norteamericana espafiola de Gastroenterologia; lo
que pasa es que es una molécula y ni siquiera merece la
pena de ser considerada. Ademas, lo que usted dice que
dice, que yo no lo sabia —a pesar de que he sido durante
muchos afios miembro de una comisién de ensayos clini-
cos y de ética hospitalaria—, justamente apoya mi tesis;
apoya el hecho de que la busqueda estadistica de esa di-
ferencia, si existe entre dos grupos de personas que estan
sometidas a un tratamiento distinto y que sirven de so-
porte para realizar un ensayo clinico, se obtiene o no se
obtiene, y usted sabe muy bien que muchisimas de las ve-
ces no se obtiene, pero, en cualquier caso, tiene que ha-
cerse con rigor, y es lo que nosotros proponemos, si que-
remos que se obtenga mas veces y que las veces que se ob-
tenga sea con mayores garantias y mejores resultados.

En cuanto a las demas enmiendas, no tienen mas tras-
cendencia. El sefior Palacios no se la ha dado y, realmen-
te, no tienen demasiada. Estamos de acuerdo en que este
capitulo de la ley esta bastante conseguido, si se mejoran
algunos aspectos que creemos que no es dificil mejorar,
y en ese sentido van nuestras enmiendas.

Quiero repetir, como ya ha dicho el sefior Hinojosa, que
nuestra preocupacién no esta en las fuentes. Creemos que
es necesario e imprescindible que se citen las fuentes, pero
lo que no nos preocupa y creemos que no preocupa a los
paises europeos en este momento son los fondos. No ha-
bra visto nunca el sefior Palacios la necesidad de especi-
ficar los fondos y si, por otra parte, la necesidad de espe-
cificar las fuentes.

Nada mas.

La sefiora VICEPRESIDENTA: El sefior Olabarria no
est4 presente en la sala. Por tanto, tiene la palabra el se-
fior Palacios, para dar respuesta a las réplicas.

El sefior PALACIOS ALONSO: Muchas gracias, sefior
Rivera, por su sensibilidad hacia este capitulo. Estudia-
remos la propuesta que usted nos ha hecho y le aseguro
que pondremos el maximo interés en que pueda ser con-
siderada dicha enmienda. En cualquier caso, muchas gra-
cias, una vez mas, por ratificar la bondad de este capitu-
lo, como otros muchos de la ley, por supuesto, o la ley en
si. '

Ciertamente, es un error imputable a la memoria que
yo haya hecho referencia —aunque lo tenia aqui anota-
do— a la enmienda 288. Es cierto que con la 285 queda-
ba subsumida. En cuanto al resto de sus comentarios, en
mi primera intervencién ya estan practicamente satis-
fechos.
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Respecto del Grupo Catalan y del CDS en materia de
cuantia de financiacion, creo que es importante que tam-
bién se conozca la cuantia de la misma. Planteado de otra
manera: ¢por qué no consideran ustedes que sea impor-
tante? ;Cual es la razén para que, conocida la fuente, no
se conozca la cuantia? ¢No consideran ustedes que eso,
evidentemente, tiene otro tipo de connotaciones, no s6lo
las meramente contenidas en esta ley, sino otras de ca-
racter financiero, relacionadas con Hacienda y con otras
muchas cuestiones que seria de interés legitimar? A mi
me ha sorprendido. He pensado muchas veces sobre esta
cuestién y siempre me he preguntado por qué tienen tan-
to interés en que no se conozca la cantidad. Es muy cu-
rioso. Yo quisiera que me lo aclarasen con un argumento
sélido, no diciendo que es verdaderamente tal y cual...
Qué mas les da, pregunto yo desde aqui, en términos co-
loquiales, ¢qué mas les da a ustedes que se conozca la can-
tidad? No lo entiendo. Por tanto, aunque fuere en el pa-
sillo, les pido, humildemente, que me lo aclaren, para sa-
ber cual es la razon.

El tema del placebo creo que ha quedado suficiente-
mente respondido. Insisto en que nada mas lejos de mi
que el hacer ningiin tipo de ostentacién erudita, pero si
conviene que nos pongamos al dia en algunas cuestiones.

Por otra parte, fijense en el planteamiento que hace el
sefior Revilla, que es absolutamente contradictorio con el
que hace el sefior Rivera, respecto del consentimiento. En
la ley se habla del personal sanitario que intervenga en
el proceso de investigacién, con lo cual tendria que que-
dar salvada su preocupacién respecto de que haya de ser
un médido y, sin embargo, el sefior Rivera considera ese
hecho por defecto, en relacion a lo que dice la declaracién
de Helsinki, que no debieran ser solamente los médicos,
sino otros investigadores. Creo, sinceramente, que si mi-
ramos sin pasién y con serenidad este articulo, que con-
cilia perfectamente lo que ustedes dos desean, es decir,
que el personal sanitario no necesariamente ha de ser un
médico, sino personas que estén relacionadas con la in-
vestigacion biomédica, veremos que «bio» se extiende y
atiende a toda la biclogia en conjunto, no sélo la huma-
na, y «médica» tiene la peculiaridad que la propia seman-
tica indica.

Nada mas. Gracias por sus intervenciones, y me parece
que con este capitulo no tendremos grandes dificultades.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Pasamos a la votacion
de las enmiendas. (El sefior Rivera Lépez pide la palabra.)
Tiene la palabra el sefior Rivera

El sefior RIVERA LOPEZ: Querria pedir que la enmien-
da 286, del Grupo Izquierda Unida, se votase separada-
mente. (La sefiora Maestro Martin pide la palabra.)

La sefiora VICEPRESIDENTA: Tiene la palabra la se-
fora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Yo querria pedir vo-
tacion separada, sefiora Presidenta, de las enmiendas 117
y 118 del CDS.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Votamos, pues, las en-
miendas del Grupo Popular, ntimeros 387 a 398, con ex-
cepcion de la 393, admitida ya en tramite de Ponencia.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, ocho; en contra, 19; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.

Votamos, a continuacion, las enmiendas del Grupo Ca-
talan, de la 201 a la 210, con excepcion de la 209, que en-
tiendo que es retirada para ser votada la enmienda tran-
saccional correspondiente.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, nueve; en contra, 19; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, a continuacion, la enmienda transaccional a
la 209, del Grupo Catalan.

Efectuada la votacién, fue aprobada por unanimidad.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Queda aprobada por
unanimidad.

Votamos, seguidamente, las enmiendas del Grupo Iz-
quierda Unida-Iniciativa per Catalunya, de la 287 a la
289, con excepcién de la 288, que ha sido retirada.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, dos; en contra, 23; abstenciones, tres.

La seiiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, a continuacién, la enmienda 286, del Grupo
Izquierda Unida.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 19; abstenciones, dos.

La seiiora VICEPRESIDENTA: Queda rechazada.

Votamos, seguidamente, las enmiendas del Grupo del
CDS, de la 119 a la 122, con excepcién de la 121, que ha
sido admitida en tramite de Ponencia.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, ocho; en contra, 19; abstenciones, una.

La seniora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, a continuacién, las enmiendas 117 y 118, del
Grupo del CDS.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, cuatro; en contra, 19; abstenciones, cuatro.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, seguidamente, las enmiendas 39 a 43, del
Grupo Vasco.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 19; abstenciones, dos.
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La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Finalmente, vamos a votar las enmiendas del sefior
Larrinaga, del Grupo Mixto, de la 71 a la 73.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, uno; en contra, 19; abstenciones, ocho.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, a continuacién, el texto del informe de la
Ponencia.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 23; en contra, dos; abstenciones, tres.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Queda aprobado el tex-
to del informe de la Ponencia. (El sefior Presidente ocupa
la Presidencia.)

El sefior PRESIDENTE: Entramos en el titulo cuarto
y, si no hay oposicién por parte de los Grupos, podriamos
incluir en esta discusién el titulo quinto.

Por tanto, a estos dos titulos el Grupo Popular tiene pre-
sentadas enmiendas con los niimeros 399 a 416. Para su
defensa, tiene la palabra el sefior Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: Al titulo cuarto, que se re-
fiere al tema de los fabricantes y distribuidores, en sus ar-
ticulos 70 al 80, hemos presentado las enmiendas nime-
ros 399 a 409, en las que pretendemos, como antes sefa-
laba el sefior Palacios, eliminar algunas repeticiones, au-
mentar la seguridad juridica y adaptarnos a la normati-
va comunitaria.

Al titulo quinto, que se refiere al comercio exterior, en
sus articulos 81 al 83, presentamos las enmiendas 411 a
416, que proponen supresiones y modificaciones que in-
troduzcan mayor claridad y precision, y entiendo que, por
su contenido, no obligan a gastar tiempo en una defensa
pormenorizada de las mismas.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Catalén, tiene la
palabra el sefior Hinojosa para defender las enmiendas
211 y 212.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: En estas enmiendas
mi Grupo pretende introducir las palabras «veterinaria»
y «veterinario» en una enmienda y en otra, simplemente
para tener en cuenta a estos profesionales COImo personas
implicadas en el tema, que en el texto no han sido teni-
das en cuenta, segiin mi criterio.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya ha presentado las enmiendas
comprendidas entre los niimeros 290 a 293. Para su de-
fensa, tiene la palabra la sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Las enmiendas 290 y
291 al articulo 70.2 del proyecto de ley tienen el mismo
sentido que ya he explicado en enmiendas anteriores. Es
decir, se trata de exigir como requisito para la autoriza-

cion de un laboratorio farmacéutico el que éste cumpla
las normas que garanticen la no repercusion en el medio
ambiente de la eliminacién de residuos y desechos y, por
otro lado, «cumplir las normas estrictas de vigilancia y
control de la salud de los trabajadores que estan en con-
tacto con la fabricacién, control y almacenaje de los pro-
ductos». Entendemos que estos dos requisitos son perfec-
tamente coherentes con necesidades y con problemas que,
probablemente, en otras épocas no tenfan lugar, pero que
ahora repercuten tanto en el medio ambiente como en la
salud de los trabajadores.

La enmienda niumero 292 al articulo 71.1 propone la
creacién de un nuevo apartado, en el que se diga lo si-
guiente: «Tener abastecido continuamente el mercado
con los productos registrados, pudiendo suspenderse tal
abastecimiento tras disponer de la correspondiente auto-
rizacion de la Administracién sanitaria». En concordan-
cia con otra enmienda presentada anteriormente, el ser-
vicio ptiblico de suministrar medicamentos s6lo podra in-
terrumpirse tras la correspondiente autorizaciéon admi-
nistrativa, lo que permitira a las autoridades anunciar tal
suspension de suministro a enfermos y profesionales y dar
las directrices necesarias para proceder a su sustitucién
o para asegurar la pervivencia de la especialidad. Es de-
cir, se trata de garantizar las condiciones de seguridad y
de abastecimiento del mercado.

Finalmente, la enmienda 293 propone la creacién de un
nuevo apartado en el articulo 79, que diga: «A servir el pe-
dido, realizado en un plazo no superior a 24 horas».

Entiende nuestro grupo que esta medida impediria que
se produjeran abusos en la sustitucién prevista en este
proyecto de ley de unos farmacos por otros, y también se
trata de evitar que un determinado producto pueda desa-
parecer del mercado antes de contar con la autorizacion
de la Administracion sanitaria, de lo que ya hemos teni-
do desgraciadas experiencias en la actualidad.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo del CDS tiene la en-
mienda 124. Para su defensa, tiene la palabra el sefior
Revilla.

El sefior REVILLA RODRIGUEZ: Senor Presidente, so-
lamente sefialar que las enmiendas 123, 125 y 126 han
sido aceptadas.

No tengo nada mas que anadir.

El sefior PRESIDENTE: El Grupo Vasco tiene las en-
miendas 44 a 48. Tiene la palabra el sefior Olabarria.

El sefior OLABARRIA MUNGOZ: Las voy a dar por de-
fendidas en sus propios términos también, puesto que son
enmiendas de naturaleza competencial. El conflicto esta
claro y veremos en qué ambito se puede sustanciar. No
hay nada mas que decir, sefior Presidente.

El sefior PRESIDENTE: Para responder a los grupos,
tiene la palabra la sefiora Novoa.

La seiiora NOVOA CARCACIA: Intentaré en un breve
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turno, al igual que lo han hecho los demas Portavoces, dar
respuesta a las distintas enmiendas que han presentado.

Al sefior Rivera indicarle que no podemos aceptar sus
enmienda, en tanto que el Grupo Popular propone, en un
proceso de sintesis y eliminacién de preceptos que, a jui-
cio de mi grupo, desvirtian la forma y el fondo del Titulo
IV y del Titulo V, que estamos debatiendo, y limitan a
una somera referencia la normativa de armonizacién co-
munitaria los requisitos que han de reunir los laborato-
rios farmacéuticos para obtener la autorizaciéon y supri-
mir la especificacion que el proyecto hace de tales requi-
sitos, cosa que a mi Grupo le parece imprescindible en
este proyecto. ,

Eliminan, igualmente, del proyecto la concrecién de las
obligaciones del titular de la autorizacién de laboratorios
farmacéuticos. Tal entiende el sefior Portavoz del Grupo
Popular que ello es un exceso de reglamentarismo. Sin
embargo, para mi Grupo, es importante esta regulacion,
tanto por lo que supone de seguridad juridica para el ti-
tular de la autorizacién como para los consumidores.

En la enmienda 404 al articulo 75 se omite también
toda referencia a las incompatibilidades de la funcién del
director técnico de laboratorio farmacéutico con otras ac-
tividades de tipo sanitario que supongan intereses direc-
tos con la dispensacion o distribucién de medicamentos,
e igualmente suprime el apartado 4 del referido articulo
que posibilita el sometimiento a expediente sancionador
al director técnico, en caso de incumplimiento de sus
responsabilidades.

Sefior Rivera, tanto la incompatibilidad referida en
cuanto puedan confluir intereses como la posibilidad de
exigir responsabilidades al director técnico, independien-
te de las empresariales, son muy importantes, por lo que
suponen de garantia en la disposicién de medicamentos
seguros, eficaces y de calidad, que es lo que persigue, a
fin de cuentas, este proyecto.

La pretension de suprimir el articulo 76 tampoco pode-
mos compartirla porque entendemos que infunde clari-
dad en este proyecto.

En los mismos términos puedo expresarme con relacién
a las enmiendas presentadas al Titulo V, y en concreto la
enmienda 415 al articulo 82. Al Grupo Socialista le pare-
ce necesario este articulo que ustedes pretenden suprimir,
que regula las exportaciones de especialidades farmacéu-
ticas, hasta el nivel de detalle que lo hacen, y entendemos
que es preciso que asi conste en el proyecto, porque defi-
ne perfectamente el marco de actuacién de laboratorios

y almacenes mayoristas en esta materia, cosa que no hace .

su enmienda.

En cuanto a las enmiendas de la sefiora Maestro, del
Grupo de Izquierda Unida-Iniciativa per Catalunya, efec-
tivamente, las enmiendas 290 y 291 tienen relacién con
enmiendas anteriores y mi respuesta ha de ir en la mis-
ma direccién que en su momento lo hizo el sefior Argany.

Entiende mi grupo que siendo la saludad laboral y la
proteccion del medio ambiente acciones politicas irrenun-
ciables, pertenecen ambas a ambitos competenciales mas
alla de lo que es este proyecto de Ley de Medicamento,
que lo que persigue son objetivos sanitarios de mejora, de

la seguridad y eficacia, uso racional, etcétera de las espe-
cialidades farmacéuticas.

En relacién a la enmienda 292 al articulo 71.1, efecti-
vamente, existen enmiendas anteriores de su grupo que
persiguen el mismo objetivo y, por lo tanto, mi respuesta
tampoco puede ir en direccion distinta a la que ha sido
en su momento la del sefior Gimeno, en el debate de to-
talidad en Pleno, o la respuesta que en los titulos anterio-
res ha dado mi compariero sefior Argany, porque entien-
de el Grupo Socialista que los riesgos que usted quiere
prevenir con su enmienda, es decir, evitar que un produc-
to esencial pueda dejar de producirse por razones de mer-
cado, esta resuelto claramente por este proyecto, en tan-
to que el articulo 24.3 determina la adopcién de medidas
para la pervivencia o rehabilitacion de un especialidad
farmacéutica en razén de su interés sanitario y el articu-
lo 74 asegura el abastecimiento de medicamentos de ele-
vado interés terapéutico y sin interés comercial. Por ulti-
mo, el articulo 37 prevé la posibilidad de importacion.
Con todo ello entendemos que queda perfectamente ga-
rantizado el suministro continuado de especialidades far-
macéuticas de elevado interés terapéutico.

En cuanto a su enmienda, que pretende la exigencia de
un plazo maximo de 24 horas para la disponibilidad de
un determinado farmaco, indicarle que inevitablemente
va a ser una obligacién de mercado para el propio alma-
cén mayorista, ademas de la posible pérdida de ese mer-
cado en caso de no disponer del farmaco correspondiente
en el momento preciso. Por otra parte, nos parece excesi-
vo en términos de «stock» exigirle a un almacén mayoris-
ta. Usted sabe que en estos momentos el nimero de espe-
cialidades farmacéuticas es de 9.800, con lo cual exigiria-
mos en términos de stock ese niumero de 9.800, multipli-
cado por determinado numero de unidades, para tener la
garantia de disponibilidad, y, por otra parte, el proyecto,
en el articulo 90, tal y como ya ha referido usted misma,
prevé la posibilidad de sustituir un determinado medica-
mento por otro con caracteristicas terapéuticas y de com-
posicién similar o igual. Por lo tanto, creemos que el ob-
jetivo que realmente debemos de perseguir, que es que
todo ciudadano que precise un tratamiento tenga un de-
terminado farmaco, esta perfectamente garantizado.

Al sefior Hinojosa indicarle que entiende mi grupo que,
de hacer mencioén especifica a la profesion de veterinario,
nos veriamos en la obligacién de especificar otras mu-
chas, y creemos que el articulo est4 lo suficientemente cla-
ro como para introducir una modificacién, en tanto que
el articulo lo que prevé es el licenciado en farmacia u otro
titulo superior, suficientemente cualificado de acuerdo
con la normativa vigente. Por lo tanto, no entendemos el
significado de especificar en concreto la posibilidad de
que esa funcién pueda ser desempefada por un licencia-
do en veterinaria.

Efectivamente, las enmiendas del Grupo Vasco (PNV),
numeros 44, 46, 47 y 48, son de ambito competencial, a
las que escasamente podria afiadir algo nuevo con rela-
cién a lo que ya han dicho los portavoces anteriores. Sin
embargo, existe la enmienda nimero 45 del mismo Gru-
po, a la cual el Grupo Parlamentario Socialista presenta
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una enmienda transaccional, que le leeré para valoracion
por su Grupo y la posible aceptacién de la misma. Es una
enmienda transaccional a su enmienda ntmero 45, al ar-
ticulo 74, y se expresa en los siguientes términos: «La Ad-
ministracién Sanitaria del Estado mantendra un registro
unificado de laboratorios farmacéuticos que centralizara
todos los datos que estén obligados a suministrar para el
cumplimiento de las previsiones de esta ley».

El sefior PRESIDENTE: Para turno de réplica, tiene la
palabra el sefior Olabarria.

El seior OLABARRIA MUNOZ: Senor Presidente,
aceptamos la transaccién que nos ha propuesto el Grupo
Socialista y retiramos nuestra enmienda numero 45.

Aprovechando el turno de intervencién, rapidamente,
sefior Presidente, quisiera decir que cuando indico que en
otros ambitos se va a resolver el conflicto, no estoy reali-
zando una velada o expresa amenaza. Entre otras cosas,
yo podria asegurar que no va a ser el Tribunal Constitu-
cional ese 4mbito, pero siempre es posible que se sustan-
cien nuevas negociaciones, y si bien no me cabe la duda
de que en la argumentacién competencial el sefior Gime-
no fue brillante y lacido, como suele ser habitual en él,
aqui se puede utilizar el discurso de los viejos sofistas,
cuando demostraban al publico, al auditorio, cémo era
blanco un determinado caballo y, cuando todo el mundo
estaba convencido, demostraban que no podia ser blanco
por propia esencia ontolégica. (Risas.) Seguro que el se-
fior Gimeno es capaz de realizar tan lacido y brillante dis-
curso con argumentaciones competenciales sustancial-
mente diferentes.

El sefior PRESIDENTE: No parece necesario el turno
del Grupo Socialista, por lo que pasamos, por tanto, a la
votacién de las enmiendas.

Votamos las enmiendas, del Grupo Popular, nameros
399 a 416.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 19; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo Catalan (Convergen-
cia i Unié), nimeros 211 y 212.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, sels; en contra, 19; abstenciones, una.

El sefor PRESiDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya, niimeros 290 a 293.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 19.-

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos la enmienda niimero 124, del Grupo del CDS.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, seis; en contra, 19; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.

Votamos seguidamente las enmiendas niimeros 44 a 48,
del Grupo Vasco (PNV), a excepcién de la enmienda na-
mero 45, retirada a efectos de transaccion.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, cinco; en contra, 19; abstenciones, dos.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.

Votamos la enmienda transaccional respecto a la en-
mienda nimero 45, del Grupo Vasco (PNV).

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 23; abstenciones, tres.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobada.
Votamos las enmiendas numeros 74 y 75, del sefor
Larrinaga Apraiz, del Grupo Mixto.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, uno; en contra, 19; abstenciones, siete.

El sefior PRESIDENTE: Quedan rechazadas.
Votamos la enmienda nimero 144, de los sefiores Gon-
zalez Lizondo y Oliver Chirivella, del Grupo Mixto.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
en contra, 19; abstenciones, ocho.

El sefior PRESIDENTE: Queda rechazada.

Votamos a continuacién el texto de la Ponencia, con la
inclusién de la enmienda transaccional aprobada an-
teriormente.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 21; en contra, cinco; abstenciones, una.

El sefior PRESIDENTE: Queda aprobado.

Entramos en el Titulo Sexto, que discutiremos en todo
su contenido, Capitulos primero a quinto.

El Grupo Popular tiene presentadas las enmiendas nu-
meros 417 a 450. Para su defensa, tiene la palabra el se-
fior Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: Sefior Presidente, el Titulo
Sexto se denomina «Del uso racional de los medicamen-
tos», y en su Capitulo Primero, que se refiere a la receta,
hay dos articulos, los nimeros 84 y 85, sobre la forma-
cion e informacion de los profesionales respecto a los me-
dicamentos y la receta, a los cuales nosotros proponemos
las enmiendas numeros 417 a 422, en las que se pretende
que, a la hora de formar los médicos sobre estos temas,
se tengan en cuenta y se mencionen de una forma concre-
ta a las universidades y, al mismo tiempo, se tenga en
cuenta, en lo que se refiere a la receta, el derecho del en-
fermo a la confidencialidad.

Titulo
Sexto,
articulos 84
ags
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Al Capitulo Segundo, sobre la promocién de los medi-
camentos, nosotros hemos presentado dos enmiendas, las
numeros 423 y 424, que reducen dicho articulo a lo que
estimamos que es preciso en una ley de esta naturaleza.

El Capitulo Tercero se titula «Del uso racional de me-
dicamentos en la atencién primaria a la salud». Tenemos
una enmienda, la nimero 426, en la que proponemos el
cambio de titulo por «De la dispensacién y ordenacién
farmacéutica en la atencién primaria de salud», porque
realmente es lo que se contiene en este capitulo. Creo que
es el momento de sefalar que la ley en ningun sitio ex-
plica exactamente qué es el uso racional de los medica-
mentos. En la exposicién de motivos se dice que es un con-
cepto realmente consagrado por la OMS. Se trata, en de-
finitiva —es literal la cita—, de un conjunto de medidas
y materias de ineludible regulacién en una norma legal
sobre medicamentos que, si bien dispares y diferentes en-
tre si, pueden, no obstante, agruparse bajo la riubrica dada
a este titulo, por constituir ese uso racional un fin tiltimo
al que, con independencia de otros, todas ellas responden.
A mi esto me parece una explicacién insélita y pienso que
resulta imprescindible, en una ley que hace uso constan-
te y repetidamente a partir de ahora de esa denomina-
cién, dejar claro, sea en la exposicién de motivos, sea a
nivel de cualquier articulo, qué se entiende por uso racio-
nal. Curiosamente, la monografia del Ministerio de Sani-
dad y Consumo, que les muestro, «Uso racional y finan-
ciacién publica de los medicamentos de Europa», tiene
un primer capitulo, punto 1.1, que se llama «El concepto
del uso racional», no lo explica y lo unico que uno saca
en consecuencia es que es un concepto que al parecer se
consagré por la OMS en Nairobi en 1985, y que realmen-
te lo mas que te puede explicar es que para delimitar el
concepto de uso racional de los medicamentos hay que
partir de una idea simple pero fundamental. A veces, el
tratamiento mas adecuado no es medicamentoso. De
acuerdo, pero eso no creo que explique nada. Después se
cita: La prescripcién de un medicamento no siempre es
la mejor solucién del problema médico observado. Evi-
dentemente, todos sabemos que operando se arreglan las
cosas mejor. Y mas adelante sigue citando esta Conferen-
cia de Nairobi, sin que uno, por mas esfuerzos que haga,
llegue a tener un concepto claro de lo que es el uso racio-
nal de los medicamentos.

Segun el Diccionario de la Lengua Espaiiola, racional
es lo perteneciente o relativo a la razon; lo arreglado a
ella o lo dotado de razoén. Pero, evidentemente, cuando
uno analiza el contenido de todo el Titulo Sexto, concre-
tamente este capitulo al que nos estamos refiriendo, no
puede ser ese el sentido que se le da a la palabra racio-
nal, cuando se incluyen una serie de normas sobre los pro-
cedimientos de financiacién publica, sobre la participa-
cion de los pacientes en el pago de los mismos, sobre la
concertacién econdémica con las oficinas de farmacia, et-
-cétera. Yo entiendo que seria la segunda acepcion que tie-
ne el adjetivo racional, organizar la produccion o el tra-
bajo, de manera que aumente los rendimientos o reduzca
los costos con el minimo esfuerzo que, por otra parte, es
lo que corresponde a la traduccion de la palabra inglesa

de donde estamos extrayendo todo esto. Me parece muy
bien, no estoy en contra de nada de esto, pero creo que
una ley, que se supone va a pervivir muchos afios, debe-
ria dejarlo perfectamente claro y no se deja claro. El ti-
tulo a nosotros nos parece absolutamente correcto porque
se refiere exactamente a lo que en el capitulo se hace, que
es hablar de la dispensacién y la ordenacién farmacéuti-
ca en la atencién primaria de salud.

El articulo 87 se titula: «Soporte técnico en los equipos
de atencién primaria», y nuestra enmienda 425 propone
la supresién del mismo. En primer lugar, porque consi-
deramos que no hace mas que repetir un contenido que
aparece en otro sitio. Alternativamente, y espero que no
se me vuelva a decir que el presentar una alternativa es
necesariamente una contradiccion, presentamos la en-
mienda 428, sugiriendo en el titulo un cambio en el que
se elimine la palabra «equipo» para que quede en «So-
porte técnico en la atencién primaria». Realmente hay
que admitir que todas las virtudes que esas funciones pue-
dan tener se aleccionan con la totalidad de la atencién pri-
maria y no necesariamente con la que se preste a nivel de
los equipos de atencién primaria, precisamente con ese le-
trero. Esta enmienda est4 en coincidencia con la 131, del
CDS.

El articulo 88 se refiere a las oficinas de farmacia. Te-
nemos que admitir que existe en Espafia una extensa red
de farmacias; el sefior Palacios nos decia el otro dia en el
Pleno que habfa 17.000. En general tienen un buen fun-
cionamiento y ese buen funcionamiento que sirve a la so-
ciedad, que va en beneficio de los ciudadanos, entiendo
que debe defenderse. El tema del establecimiento de ofi-
cinas de farmacia me parece haberlo tocado en la discu-
si6én en Pleno de esta ley, y creo que es el mejor ejemplo
del posible confusionismo y conflictividad que puede sur-
gir a partir de la aprobaci6n del actual proyecto de ley.
De hecho, de acuerdo con este articulo y con las atribu-
ciones que se dan a las administraciones sanitarias con
competencias actuales en ordenacién farmacéutica, orde-
nacién de las oficinas de farmacia y su planificacién ge-
neral, se diferencian tres grupos de comunidades auténo-
mas. Unas, cuyos estatutos de autonomia establecen como
competencia exclusiva, por supuesto de acuerdo con lo
que establece la Constitucién, la competencia sobre sani-
dad interior y ordenacién farmacéutica. Serian el Pais
Vasco, Catalufia, Galicia, Andalucia y la Comunidad Va-
lenciana. Hay otro grupo constituido por Murcia, Astu-
rias, Castilla-La Mancha, Castilla y Le6n y Baleares, que
en el momento actual no tienen competencias en esta ma-
teria, pero que pueden asumirlas porque ha transcurrido
ya el periodo de cinco afios desde la promulgacién de sus
estatutos, bien por el procedimiento de modificacién del
propio estatuto, bien mediante la promulgacién por el Es-
tado de una ley organica de delegacion o de transferen-
cia. Finalmente, hay un tercer grupo de comunidades au-
ténomas en que la situacién ofrece dudas porque, de
acuerdo con los estatutos propios, tienen asumidas com-
petencias en materia de sanidad e higiene, pero sin que
se haga una especial mencién o referencia a la ordena-
cion farmacéutica. En esta situacion, discutible en cuan-
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to a si en sanidad e higiene deben o no considerarse ge-
néricamente incluidas las oficinas de farmacia, estan La
Rioja, Cantabria, Aragén, Canarias, Navarra, Extremadu-
ra y Madrid. Por tanto, hay un desigual reparto de las
competencias sanitarias que, en materia farmacéutica y
especificamente en la ordenacién y planificacién general
de las oficinas de farmacia, entendemos puede dar lugar
a multitud de conflictos. En consecuencia, proponemos
una redaccion, légicamente coherente con la que ya de-
fendiamos respecto al articulo 2.2, en que se establezca
una normativa comun para todo el territorio del Estado
espafiol, que evite los conflictos que sin duda alguna sur-
giran si se establecen normas distintas en las diferentes
comunidades auténomas.

En el articulo 90.1, relativo a la sustitucion por el far-
macéutico de la prescripcién del medicamento prescrito,
la redaccién actual, que condiciona esa posibilidad de
sustitucién al conocimiento y conformidad del interesa-
do, induce sin duda alguna a problemas de responsabili-
dad juridica, porque nadie sabe quién es el interesado. El
interesado puede ser el enfermo, que indudablemente lo
esta pero que habitualmente no acude a la oficina de far-
macia; el interesado son sus familiares sin duda alguna;
el interesado es el médico y el interesado es el farmacéu-
tico, bien es verdad que es el tnico que no se puede pre-
sumir que se refiera a él el texto, desde el momento en
que luego se le hace que esté de acuerdo y lo firme. En-
tiendo que de alguna manera deberia aceptarse la en-
mienda 430, que no tiene mas objeto que dilucidar esta
ambigiiedad, sustituyendo la palabra «interesado» por
«paciente o sus representantes».

En el Capitulo Cuarto, titulado «Del uso racional de los
medicamentos en la atencién hospitalaria y especializa-
da», por razones que no necesito repetir nuestra enmien-
da 431 solicita que se sustituya el titulo por «De la dis-
pensacion y ordenacién farmacéutica en la atencion espe-
cializada y hospitalaria», y que se elimine «uso racional».

Al articulo 91, por analogas razones, nuestra enmienda
432 propone que el titulo que tiene actualmente se cam-
bie a «Estructuras de soporte farmacéutico en los hospi-
tales». Volvemos a sustituir «uso racional» por «far-
macéuticos».

Las enmiendas 433 y 444 lo tinico que pretenden es una
mejor exposicién. Evidentemente, los razonamientos que
antes hacia el sefior Palacios pueden considerar que la
suya €s mejor.

El articulo 92, relativo a farmacia hospitalaria, se re-
fiere en la prictica a las clinicas, porque habla de hospi-
tales con cien 0 més camas, pero partiendo de cien, y en
uno de sus puntos, de menos de cien camas. En cualquier
caso, obliga a tener un servicio o al menos un farmacéu-
tico, lo que evidentemente encarece el funcionamiento de
la asistencia sanitaria, pero lo que es mas importante es
que no permite ejercer en una clinica de 100 camas las
funciones de farmacia hospitalaria. Las funciones de far-
macia hospitalaria estan estrechamente relacionadas con
que se trabaje en equipo, con que haya equipos de medi-
cina interna, de cirugia o de cirugia especializada. Desde
el momento en que un hospital de 100 camas hay un gru-

po de cirujanos o de médicos que tienen un enfermo o dos
y que, con entero uso de su libertad prescriben lo que ne-
cesitan y la clinica no tiene mas remedio que adminis-
trarlo, la funcién del farmacéutico hospitalario queda ab-
solutamente devaluada. En consecuencia, nuestra en-
mienda 435 propone su supresion.

Al enunciado del Capitulo quinto, que es «Del uso ra-
cional de los medicamentos en el Sistema Nacional de Sa-
lud, por analogas razones que no voy a repetir, propone-
mos en la enmienda 436 que se sustituya por «De la or-
denacién farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud».

La enmienda 437 la retiramos.

La enmienda 438, al articulo 93.2, se refiere al suminis-
tro de medicamentos. Quiza no sea un tema fundamen-
tal, pero consideramos que no hay mas remedio que dis-
tinguir, a la hora de suministrar los medicamentos, el si-
tio realmente reconocido por la Ley General de Sanidad
y especificamente dedicado a ello, que es la oficina de far-
macia, de los demas sitios donde ocasionalmente, en de-
terminadas circunstancias que estan perfectamente sefa-
ladas en la Ley General de Sanidad, se pueden suminis-
trar. Proponemos, en vez de ponerlos a la misma altura,
distinguir diciendo: «Asimismo, podran suministrarse en
los centros de salud...» etcétera. Alternativamente sélo se
podia hacer la referencia, puesto que ya en la Ley Gene-
ral de Sanidad est4, a que se hace conforme a lo que dis-
pone el niumero 1 del articulo correspondiente, el 103, de
la Ley General de Sanidad y, alternativamente, enmien-
da 440, podria suprimirse puesto que ya esta legislado.

Pensamos que el Consejo Interterritorial recibe en el ar-
ticulo 93.3 unas facultades y unas funciones quiza inne-
cesarias, cuando las que tiene las tiene ya reguladas en el
articulo 47 de la Ley General de Sanidad y, por tanto, pro-
ponemos su supresién en nuestra enmienda 441.

La enmienda 442, al articulo 94, que se refiere a los pro-
cedimientos para la financiaci6n publica, nosotros la pre-
sentamos por considerar que una cosa es la autorizacién
y el registro de un medicamento y otra muy distinta su
financiacién. Pensamos que puede ir por caminos distin-
tos y, sobre todo, que existen muchas posibilidades de que
haya que tomar medidas que modifiquen la financiacién
sin tener que actuar sobre el registro, por lo que de nin-
guna manera deben unirse los dos procedimientos admi-
nistrativos, de tal manera que automaticamente uno lle-
ve consigo el otro. En cualquier caso, el razonamiento de
invocar la utilidad social del medicamento no lo acepta-
mos, porque entendemos que a la hora de registrar un me-
dicamento la utilidad social no es lo que hay que valorar,
aunque si se puede valorar, en otros condicionamientos,
a la hora de su financiacién.

Al articulo 95 planteamos varias enmiendas que son de
alguna manera alternativas. El articulo 95 se refiere a las
obligaciones de los pacientes. La primera enmienda es al
titulo, que deberfa decir exactamente a lo que se refiere,
que es la aportacién econémica del usuario. En este sen-
tido nuestra enmienda 443, ademas de variar el titulo,
propone la posibilidad de que las comunidades auténo-
mas puedan variar la aplicacién de tal aportacién, si es
que realmente tienen que gestionar con autonomia y no
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simplemente tener el nombre de comunidades auténo-
mas. Alternativamente a este articulo proponemos la adi-
cién, en nuestra enmienda 444, que de un ndmero entre
los actuales nameros 2 y 3, que dijese que cada comuni-
dad auténoma podra decidir la aplicacion concreta de los
créditos presupuestarios del servicio de salud. Alternati-
vamente se podrfa suprimir y también alternativamente
y de alguna manera acorde con los puntos de vista del Par-
tido Socialista, no necesariamente a nivel del Parlamen-
to pero si en algunos otros seminarios, etcétera, podria de-
jarse que fuese el presupuesto concreto de la Seguridad
Social el que cada afio determinase los supuestos en que
los usuarios tuvieran o no que colaborar. Es decir, lo que
se pretende es que haya una flexibilidad que con la inclu-
sién en la ley, en la forma que est4 el texto que se nos pro-
pone, pensamos que desaparece.

Al articulo 96, que se titula «Valoracion de la prescrip-
cién», nosotros hacemos una propuesta de modificacién,
en nuestra enmienda 447, en que realmente lo que se eli-
mina es el concepto de evaluacién de la actuacién profe-
sional. En el texto del articulo no se dice que sea esto lo
que se pretende, pero si uno se ha leido la memoria jus-
tificativa, en la que se hace hincapié en que la libertad cli-
nica debe desaparecer, etcétera, independientemente de
la tesis que sigo manteniendo de que ésta no es la ley por
la que se puede regular si los profesionales deben o no
mantener la libertad clinica, entiendo que este articulo
deberia atenerse exactamente a la valoracién de la pres-
cripcién y, o bien aceptar nuestra enmienda 447, con la
redaccién que elimina lo relativo a la evaluacién, pero
que todas las demads caracteristicas si no hay nada en el
subconsciente estan recogidas, o bien tratar de unirlo al
articulo 98, que se titula «Informacién agregada», que
como titulo deja bastante que desear en mi personal con-
cepto, unirlo todo en un articulo conjunto, que es lo que
corresponde a nuestra enmienda 449.

Al articulo 97, que se refiere a la colaboracién de las far-
macias y el servicio nacional de salud, y en el que se abre
la posibilidad de que haya una concertacién del Sistema
Nacional de Salud con determinadas farmacias y no se
dicte de una forma categodrica que sea con las farmacias
en conjunto, nosotros proponemos una enmienda, la 448,
en la que lo que se pretende es que esa concertacion, que
admitimos, se haga con la totalidad de las farmacias y se
propone que se haga a través de los que hasta ahora vie-
nen representando a las oficinas de farmacia, es decir, sus
colegios profesionales.

El sefior PRESIDENTE: El sefior Hinojosa tiene pre-
sentadas las enmiendas 213 a la 221, para cuya defensa
tiene la palabra.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Nuestra enmienda
213, quiere introducir en el texto la palabra <humanos».
Me parece que en este texto no se deberia ignorar a esos
profesionales llamados cominmente visitadores médicos,
que normalmente son un factor decisivo en la promocién
y en la publicidad de la mayorfa de los productos farma-
céuticos, que utilizan a estos profesionales para llegar a

los médicos, a los que explican con detalle el uso y las bon-
dades de los nuevos productos. En una ley como ésta del
medicamento, y en este capitulo que habla de la publici-
dad y promocioén, pareceria légico tener en cuenta a estos
profesionales.

Nuestras enmiendas 214 y 215 las voy a dar por defen-
didas, porque estamos incidiendo en el mismo tema que
venimos defendiendo en algunas otras enriendas respec-
to a la valoracién de los veterinarios, y no quisiera insis-
tir mas en ello. Por tanto, las doy por defendidas en los
términos en que estan presentadas.

Las enmiendas 216 y 217 inciden en los temas compe-
tenciales y renuncio a dar una nueva explicacién de lo
que creemos sobre este tema, pero no quiero renunciar a
que quede constancia en el «Diario de Sesiones» de que
estas dos enmiendas se justifican por la invasién de com-
petencias que se produce en las comunidades auténomas
que tienen atribuidas facultades en estas materias.

La enmienda 218 la doy por defendida en los términos
en que estd presentada. La enmienda 219 incide nueva-
mente en el tema de las competencias. Por tanto, vale lo
dicho hasta ahora sobre el mismo.

La enmienda 220 aparentemente puede parecer pueril,
pero creemos que es necesario tener una cierta reflexion
sobre ella. Se trata de que dado que en este capitulo se
habla de la posibilidad de que el Sistema Nacional de Sa-
lud regule los supuestos en que la dispensacién de los me-
dicamentos sea gratuita, nos parece que seria importan-
te, afiadir que los utensilios, por ejemplo, las jeringuillas
para aquellos enfermos crénicos como el diabético, que
tiene un presupuesto importante en utensilios, fueran
consideramos como elementos gratuitos para atender a
estos enfermos.

En la enmienda 221 volvemos al tema de las comuni-
dades auténomas. Vamos a dejarlo ahi en espera de un de-
bate mas profundo sobre el asunto y a la espera, légica-
mente, de ponernos de acuerdo con el Grupo mayoritario.

Con ello, sefior Presidente, he acabado este turno.

El sefior PRESIDENTE: Para la defensa de las enmien-
das 294 a 299, del Grupo de Izquierda Unida-Iniciativa
per Catalunya, tiene la palabra la sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Al articulo 86 mi Gru-
po ha presentado una enmienda que trata de introducir
un nuevo punto previo al resto del articulo, con el obje-
tivo de precisar qué entendemos por promocion e infor-
macién. Mi Grupo entiende que es importante que estos
términos queden definidos con precisién para evitar los
excesos que entendemos se estan produciendo en activi-
dades dudosamente integradas en la promocién e infor-
macioén. El Grupo Socialista tiene intencién de proponer
una enmienda transaccional, y espero con interés cono-
cer los términos en que ésta se produzca. (La sefiora Vi-
cepresidenta, Novoa Carcacia, ocupa la Presidencia.)

Al articulo 86.4 tenemos dos enmiendas, la 295 y la 296.
Aclaro que si una fuese aceptada excluiria la otra. En la
namero 295 se propone la modificacion del nimero 4 del
articulo 86 en el siguiente sentido: «Las subvenciones
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para actos o actividades cientificas se canalizaran a tra-
vés de una Fundacién y solamente se dirigiran hacia ac-
tos de naturaleza cientifica en los que participen profe-
sionales sanitarios. En tales actos y en las publicaciones
que generen, asi como en la memoria anual de la Funda-
cioén, se hara constar el origen y la finalidad de los fondos
que los financien». Entendemos que las caracteristicas de
utilidad publica de las fundaciones permiten, en este sen-
tido, una adecuada utilizacion de los gastos de promocion
orientados con fines cientificos.

En el caso de que esta enmienda no fuera aceptada, pro-
ponemos una pequeita enmienda de adicion, la nimero
296, al mismo articulo 86.4, en el sentido de que después
de la palabra «entidades», se afiada el calificativo «cien-
tificas». Voy a explicarlo, por si no esta suficientemente
claro. El niimero 4 del articulo 86 dice: «Los premios, be-
cas, contribuciones (...) se aplicaran exclusivamente a ac-
tividades de indole cientifica cuando sus destinatarios
sean facultativos en ejercicio clinico o las entidades en
que se asocian». Es decir, que facultativos en ejercicio cli-
nico pueden asociarse en una multitud de entidades y, evi-
dentemente, entendemos que el espiritu del texto preten-
de garantizar que las entidades sean cientificas, pero no
esta especificado y, por tanto, nosotros proponemos que
asi se senale.

La enmienda 297 al articulo 87 pretende aclarar y tam-
bién introducir precision en el parrafo previo, sustituyen-
do el actual, en el que se dice: «Se consideran funciones
que garantizan el uso racional de los medicamentos...» y
enumera unas cuantas. Nosotros entendemos que esta re-
lacién no es exhaustiva y que, por tanto, la redaccion que-
daria mas precisa en el sentido de sefialar que las admi-
nistraciones sanitarias potenciaran la realizacién de
aquellas actividades que se enumeran a continuacién, sin
hacer referencia a cudles son todas las actividades que po-
drian potenciar la utilizacién racional de los medica-
mentos.

Nuestra enmienda 298 al articulo 90.1, es de precision
lingtiistica, pero de mayor trascendencia. Este articulo en
su namero 1 comienza diciendo: «Cuando por causa legi-
tima en la Oficina de Farmacia no se disponga de la es-
pecialidad farmacéutica prescrita...». Nosotros entende-
mos que este término es excesivamente ambiguo, que ade-
mas no impide lo que a nuestro juicio debe ser evitado, y
es que la no disposicién de un determinado producto abra
otra fuente de inversién en gastos de promocion, en el sen-
tido de la sustitucién de unos fArmacos por otros. Nos pa-
rece adecuado —y quizas no fuera excesivamente contra-
rio al espiritu de este apartado— precisar cuales son esas
causas y nosotros proponemos, en lugar de decir «cuando
por causa legitima», que se diga «cuando por estar de
guardia o ubicada en un medio de poblacién aislado...»,
es decir, cuando haya circunstancias objetivas y objetiva-
bles que impidan que en la oficina de farmacia esté pre-
sente determinado médicamente; debiendo ser éste sus-
tituido.

Finalmente, quiero hacer mencién a la enmienda nu-
mero 299, referente al articulo 94.1, que es una de las en-
miendas en la que mayor interés tiene nuestro Grupo, que

entiendo estd redactada de una manera lo suficientemen-
te razonable y que permitiria uno de los objetivos que en-
tendemos nosotros deben ser los genéricos y fundamenta-
les de esta ley, al menos, en nuestra opinién, desde la sen-
sibilidad de la izquierda, y es valorar el medicamento
como un elemento necesario, al menos los medicamentos
esenciales, y en la medida en que se vaya conformando
una lista restringida de medicamentos esenciales, que la
financiacién pueda progresivamente ser satisfecha por la
Seguridad Social o por fondos estatales destinados a este
fin, hasta alcanzar el 100 por cien de tal financiacion.

Entendemos que la accesibilidad a los medicamentos
no esta garantizada para todas las personas, que el tér-
mino «progresivamente», introducido de esta manera,
permite ser sensible a dificultades econ6micas presupues-
tarias que impidan hacer frente a este nuevo gasto pabli-
co. Ustedes conocen al igual que yo la progresiva margi-
nalidad de capas importantes de la poblacién y que el pre-
cio de los medicamentos esta impidiendo de hecho, en la
experiencia de profesionales, tanto en la practica hospi-
talaria como en la extrahospitalaria, a esas personas que
hagan frente al coste del porcentaje que en este momento
establece el proyecto de ley. De acuerdo con los criterios
que se mencionan a la hora de valorar la financiacién pu-
blica, en base a esta ultima argumentacion, es decir, la
progresiva marginalidad e incapacidad casi absoluta de
hacer frente a estos gastos por amplias capas de la pobla-
cién, nosotros proponemos como segundo criterio las ne-
cesidades de ciertos colectivos sociales, entendiendo que
es una dificultad econémica presente en estos momentos.

Ya sé que la enmienda no ha sido aceptada ni de ma-
nera transaccional en la Ponencia por el Grupo Socialis-
ta. Sin embargo yo quiero insistir en el interés que nues-
tro Grupo tiene en la misma y también recordar una vez
mas que los términos de su redaccién no son maximalis-
tas ni pretenden forzar el gasto publico mas all4 de lo que
son sus posibilidades razonables.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Por el
Grupo Vasco, tiene la palabra el sefior Olabarria.

El sefior OLABARRIA MUNOZ: La enmienda numero
49, relativa al articulo 84.2 pretende consolidar algo que
es importante y que, ademas, est4 preceptuado en otro ar-
ticulo de esta Ley, que es el 31, que es la confidencialidad
de la documentacién contenida en el registro. En concre-
to, en el texto del proyecto se contienen estas posibilida-
des de suministro de informacion con excesiva amplitud,
que puede vulnerar la confidencialidad de los datos del
registro.

En cuanto a la enmienda niumero 50, es una enmienda
de estilo, de las que le parecen al sefior Palacios que no
modifican o que no mejoran la perspectiva literaria, en
este caso la ley, pero a la consideracién de SS. SS. la so-
meto; se pretende cambiar el rétulo del articulo ex-
clusivamente.

En cuanto a la enmienda 51 y la 52, ambas relativas al
articulo 87, son de naturaleza técnica, que creemos que
son pertinentes, porque hacen referencia a un precepto de
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la Ley General de Sanidad, en concreto al articulo 103.1,
que alude de forma directa a estas materias, y resulta
oportuno y preciso incorporar este precepto de la Ley del
Medicamento.

La enmienda nimero 53, relativa al articulo 88.1.c), es
una enmienda de naturaleza competencial también; se
podrian dar por indicadas las argumentaciones, pero, en
todo caso, aqui el titulo competencial no es el de bases de
la sanidad, que si justificaria la intervencién y una regu-
lacién juridica de estas caracteristicas; el titulo compe-
tencial en el que cabe residenciar lo preceptuado en este
articulo es el titulo ordenacién farmacéutica, y dicho tf-
tulo competencial no atribuye legitimidad a esta Ley para
regular esta materia.

En cuanto a la enmienda nimero 54, sefiora Presiden-
ta, la doy por defendida en sus propios términos.

La enmienda namero 55 pretende una mejor interlocu-
ci6n al Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
la Salud. Entendemos (es un mejor ajuste al blogue de
constitucionalidad también), que el Consejo Interterrito-
rial del Sistema Nacional de la Salud para el ejercicio de
sus competencias debe reconocer la interlocucién institu-
cional de las comunidades auténomas en todo caso, pero
también de los colegios profesionales y especificamente
del Consejo General Farmacéutico.

La enmienda ntimero 56 es una enmienda también de
naturaleza competencial. Doy por reproducidas las argu-
mentaciones pertinentes.

En cuanto a la enmienda namero 57, relativa al articu-
lo 97.2, entendemos que incorpora una correccién técni-
ca importante al texto del proyecto cuando establece
quién es el interlocutor a efectos de la concertacién en el
Sistema Nacional de Salud. Esta concertacién se tiene
que realizar necesariamente con alguien, un interlocutor
también de naturaleza institucional, que va a entrar en
el ejercicio de competencias quasi publicas, y no se indi-
ca en la Ley quién es este interlocutor, y, desde la pers-
pectiva de nuestro Grupo, obviamente tiene que ser la Or-
ganizacién Farmacéutica Colegial.

Este es el sentido de nuestras enmiendas.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Gra-
cias, sefior Olabarria.

En nombre del Grupo Parlamentario Socialista tiene la
palabra el sefior Gimeno.

El sefior GIMENO MARIN: Ya llegamos con este de-
bate casi al articulo 100, y entramos en un titulo que evi-
dentemente tiene algiin interés especial; los demas tam-
bién, pero éste tiene algunas significaciones especificas,
y, empezando por el final, por el Portavoz del PNV, debo
decirle que algunas de las enmiendas que se presentan no
son tan técnicas, sefior Olabarria, aunque su manifesta-
ci6n mas formal no puede ser. Lo digo porque quiza us-
ted no ha estado muy en contacto con los distintos colec-
tivos que hablan con todos los grupos parlamentarios de
esta Camara para hacer algunas de las propuestas que se
hacen. Yo creo que algunas de las referencias que se ha-
cen, que coinciden en muchos grupos y que yo ademas res-

peto profundamente, aparte de consideraciones técnicas,
trasladan preocupaciones y sensibilidades de determina-
dos colectivos, que légicamente y con buen sentido se
acercan a esta CAmara para que se manifiesten claramen-
te cuales son sus posiciones y sus intereses en una ley que
légicamente les afecta, con lo cual, cuando se habla del
articulo 103, aunque yo comparto con usted —y mé ale-
gro— que es una precisiéon puramente técnica, hay deter-
minadas obsesiones yo creo que no adecuadas, no nece-
sarias de determinados colectivos, porque creen que si no
se pone eso, se estan introduciendo posibles modificacio-
nes en lo que es la dispensacién y suministro de medica-
mentos. Yo no lo comparto, yo creo que se equivocasn (hay
enmiendas de distintos grupos que hablan en ese senti-
da), y por eso le quiero decir que tienen una preocupa-
cién especial, aungue a ellos, como colectivos, lgicamen-
te si les preocupa. Se dice, por ejemplo (otros grupos ha-
blan de ello y a mi parece también una preocupacién de
interés, a tener en cuenta), que la concertacion del Siste-
ma Nacional de Salud, en su conjunto y en su generali-
dad, con todas las especificaciones que tiene con las ofi-
cinas de farmacia, se haga a través de los colegios profe-
sionales, y hay algin grupo que dice que a través de sus
representantes legales, lo cual es dificil delimitar qué sig-
nifica, es no querer decir y decir. Es cierto que en la prac-
tica cuando se discute de precios se habla con los cole-
gios profesionales (hoy se esta haciendo asi por el Siste-
ma Nacional de Salud, por el Ministerio de Sanidad y
Consumo), esto es verdad, pero algunas de esas enmien-
das que se plantean no pueden ser aceptadas no porque
no se esté de acuerdo posiblemente con el fondo de los
que plantean SS. SS., sino que no se aceptan porque yo
creo que imposibilitarian determinadas situaciones. Di-
gase, por ejemplo, concertacién oficinas de farmacia con
el Sistema Nacional de Salud a través de colegios profe-
sionales. Eso es lo que se esta haciendo, pero ¢ por qué no
abrir la posibilidad y las vias de que, yo no digo ni siquie-
ra el Estado, sino que se abra esa posibilidad de que en
las comunidades auténomas, a través de sus servicios re-
gionales, ¢ el Estado también, se introduzca la posibili-
dad de acuerdos con oficinas de farmacia para ampliar
funciones de las mismas dentro de lo que es el Sistema
Nacional de Salud? Podria ser. Estoy planteando ejem-
plos especificos que no impiden ni quieren dificultar el
planteamiento global, que es lo que preocupa, porque hay
cosas que no se podrian hacer en general con una nego-
ciacién global, porque a lo mejor en un punto especifico
de Euskadi lo que preocupa es llegar con una funcién de
una oficina de farmacia a la prestacién de algo que el Sis-
tema Nacional de Salud cree que es conveniente. Les hago
este planteamiento para evitar otro tipo de preocupacio-
nes y problemas. No existe por parte del Grupo Socialis-
ta ni por parte del Gobierno ninguna intencionalidad ma-
lévola en el planteamiento de este tipo de cuestiones. De
las intervenciones de SS. SS. no se deduce, lo plantean
con prudencia, aunque yo quiero dejar bien sentado, para
que el debate sea lo m4s claro posible, que ese tipo de pro-
blemas estan en la preocupacién de determinados colec-
tivos, pero yo creo que no son los problemas que funda-
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mentalmente pueden afectar al interés general y que ade-
mas estan resueltos.

Esa es mi impresion, por lo cual tampoco hace falta
considerar algunas enmiendas que proponen la coletilla
de «de acuerdo con el 103». Si es que esta Ley no hace
nada mas que referirse permanentemente al 103. Los ar-
ticulos 3.5 y 93.2, cuando hablan de suministro y dispen-
sacion, hacen referencia permanente al articulo 103. Téc-
nicamente, tampoco es cuestion de tener en cuenta en una
ley todas las cautelas y todas las preocupaciones que todo
el mundo quiere que figuren en ella. Eso nos lleva a no
aceptar las enmiendas por consideraciones globales de co-
herencia, porque, si no, también nos veriamos obligados
a incluir a los visitadores médicos, sefior Hinojosa. Yo en-
tiendo su preocupacioén, pero estamos en lo mismo. Si en
la ley decimos que los mecanismos de informacién sean
también los humanos —yo creo que cuando en la ley se
dice «o de otra naturaleza» podrian estar perfectamente
incluidos—, nos encontramos con un problema anadido
de que, si ponemos a los visitadores médicos, no sabemos
qué significacion tiene en esta ley. ¢ Su preocupacién por
ese colectivo es que si estan en la ley existen? Yo creo que
existirdan o no en funcién de la labor que desarrollen, de
los acuerdos a los que lleguen con la industria farmacéu-
tica y de las posibilidades que les permita el propio sis-
tema para funcionar; pero no van a existir mas o menos
por estar en esa ley. Creo que al discutir esta ley todos he-
mos tenido preocupaciones por esos temas, y hemos cele-
brado cantidad de reuniones y hemos tenido contactos
para recoger todo ese tipo de preocupaciones, que a mi
me parecen muy interesantes, que son preocupaciones a
considerar. Muchas veces nosotros mismos los responsa-
bles —y me incluyo ¢como Grupo Socialista— de que en
esta ley se hagan referencias a otros colectivos, y alguien
se pueda preguntar: Si estan unos, ;por qué no va a estar
lo demas? Esa es la realidad.

En cualquier caso, hay un conjunto de enmiendas que
a mi no me preocuparian tanto desde esa perspectiva. Sin
embargo, hay otras que se refieren a temas de fondo, como
es el aspecto competencial. Cuando el Grupo Catalan
(Convergeéncia i Uni6) plantea el tema de «sin perjuicio
de las competencias», usted y yo sabemos —y el sefior
Olabarria también lo sabe muy bien— que ne hace falta
decir nunca lo de «sin perjuicio de las competencias». Us-
ted me podria contestar inmediatamente que en esta mis-
ma ley hay otros articulos en que se dice. Tiene usted ra-
z6n, pero yo le digo que a mi no me gustan esos anadidos
de «sin perjuicio de las competencias» que existen en mu-
chos articulos de esta ley, porque ya nos lo ha clarificado
el Tribunal Constitucional suficientemente. Nos lo ha cla-
rificado tanto que nos ha dicho que, digamos lo que di-
gamos, la divisién competencial entre el Estado y las co-
munidades auténomas es la que, digan lo que digan las
leyes, aunque a veces las leyes tienen que atreverse a de-
cir y concretar algunas cosas. Yo sé que, desde el punto
de vista politico, su enmienda tiene esa caracteristica fun-
damental y le comprendo. Como también le comprendo,
en parte, al sefior Olabarria, porque a veces yo sé que uti-
lizo los argumentos desde su ambito para defender posi-

ciones que otros grupos estan manteniendo frente al mio.
Por ejemplo, cuando el sefior Rivera estd planteando, en
este titulo especifico y concreto, que los médulos pobla-
cionales sea el criterio especifico para determinar la pla-
nificacién de las oficinas de farmacia en todo el Sistema
Nacional de Salud, y me pide que sea ésta la ley en la que
se articule una legislacion unica para todo el Estado, yo
utilizo los argumentos que el sefior Olabarria, y le puedo
decir, porque en este caso también son los mios, que yo
creo que no es el instrumento adecuado, porque, si tanto
queremos hablar de competencias de comunidades auté-
nomas, si utilizamos ese criterio, resulta que lo que po-
dria ser basico lo concretamos tanto que el Tribunal Cons-
titucional nos ha dicho ya que eso no es posible.

Hay que establecer criterios de planificacién para ga-
rantizar un derecho, pero dejemos a las administraciones
que tiene competencias para ello que, en funcién del co-
nocimiento de su territorio y de su poblacion, sean capa-
ces de articular unos mecanismos adecuados de planifi-
cacion concreta. El criterio del médulo poblacional y de
los 4.000 habitantes puede ser adecuado, yo sé que hay ad-
ministraciones y comunidades auténomas con distintas
competencias, eso es cierto, pero ésa es la realidad del Es-
tado de las autonomias, y el Estado dictara reglamentos
en desarrollo de esta ley en los que, a lo mejor, hablara
de 4.000 habitantes. No sé de lo que hablara en concreto;
pero, en cualquier caso, valdra para aquellas comunida-
des que no tienen capacidad para dictar normas en lo que
se refiere a este tipo de cuestiones, porque tienen esa com-
petencia reconocida por sus estatutos, lo cual yo creo que
es positivo.

Como siempre, es discutible si las competencias deben
ser las mismas en todas las comunidades auténomas. Yo
creo que en determinadas cuestiones no son necesarias.
Lo que si es importante es que, cuando hablamos de or-
denacion farmacéutica, también tiene que ver el derecho
a la salud. Esta es la cuestion y ése es el problema. Ya sé,
senor Olabarria que usted dice que, como es de ordena-
cién farmacéutica, con eso del blanco y del negro, hay ar-
gumentos para una cosa y para otra. Ya lo dije el primer
dia nos encontramos discutiendo una materia —ésta y
quiza la de consumo— que son las mas complejas en los
temas competenciales, porque afectan a todo. La ordena-
cion farmacéutica claro que afecta al derecho a la salud,
pero ése es un debate que hemos introducido, que es muy
interesante, gue yo entiendo perfectamente las preocupa-
ciones que tienen pero le quiero decir que a mi me pare-
ce que en esta ley —ya sé que eso no es suficiente, porque
los debates también los tenemos que producir aqui— el
tema competencial esta bastante pacificado. No me refie-
ro a las enmiendas de SS. SS., que a mi me parecen muy
importantes, muy interesantes, a discutir y a tener en
cuenta, pero me da la sensacién de que los gobiernos de
las comunidades auténomas y el Gobierno socialista, en
estos momentos, han llegado a acuerdos importantes.
Tampoco lo vamos a ocultar, sefior Olabarria, creo yo, con
lo cual, coloquemos el problema de las competencias tam-
bién en sus justos términos.

He citado algunos temas que yo creo que afectaban a
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distintos grupos, y ahora me voy a referir especificamen-
te a algunas cuestiones que me parecen de enorme impor-
tancia en este titulo. Sefor Rivera, yo no comparto su opi-
nién sobre el tema del uso racional de los medicamentos.
Como usted sabe, hemos discutido ese aspecto en esta Ca-
mara y fuera de ella. Usted dice que no hay una defini-
cién de lo que es el uso racional de los medicamentos. Yo
no sé si en esta ley deberfa haber esa definicién; pero lo
que si es evidente —y usted mismo ha sefialado unas fuen-
tes al respecto— es que, en la orbita del tiempo actual, pa-
rece que se habla mucho del uso racional de los medica-
mentos. Nos ha tocado hacer la ley del medicamento en
esa 6rbita del tiempo actual, pero yo creo que hay varias
cosas en las que usted y yo, sin buscar diccionarios, esta-
remos de acuerdo. Los medicamentos han producido un
fenémeno positivo para la salud y, como consecuencia,
para todos los ciudadanos y para la propia humanidad.
Pero también es cierto —la sefiora Maestro lo ha dicho
muchas veces en otras intervenciones y todos estamos de
acuerdo— que a veces los medicamentos, en un uso ina-
decuado, producen también problemas graves para la sa-
lud, y ésa es la realidad actual. Y cuando se habla de uso
racional se est4 en ese contexto: que se usen los medica-
mentos para conseguir ese objetivo de mejora de la salud
¥ que no se usen si no es con ese fin, por las razones que
sea, porque hay quienes dicen que algunos medicamen-
tos no sirven para nada y, si es asi, habra que ser reflexi-
vos sobre el tema porque a lo mejor sirven para algo. En
cualquier caso, entre todos, hagamos un planteamiento
mé4s o menos razonable —en lo que se llama racional—,
para buscar férmulas que nos permitan garantizar ese de-
recho a la salud pero, al mismo tiempo, puestos que to-
dos tenemos que pagar una parte importante de esa pres-
tacién farmacéutica. Entre todos busquemos mecanismos
para que ese gasto farmacéutico sirva lo mejor posible
para el objetivo que yo creo que todos tenemos.

Existen discrepancias de fondo importantes, aunque yo
creo que S. S. pasa como por ascuas sobre estos temas.
Una de ellas es que su Grupo plantea, con caracter gene-
ral, la aceptacién de todos los medicamentos autorizados
dentro del sistema publico, aunque ya sé que establece
normas excepcionales. Para cuando se tenga que excluir
un medicamento, su enmienda plantea tales cautelas y ta-
les dificultades que practicamente lo harfa imposible,
porque pide informe del consejo de Estado, pide varios in-
formes de distintos instrumentos y mecanismos, y deci-
sién de Consejo de Ministros. Asf nunca habria manera de
excluir un medicamento del sistema. Esa no es la reali-
dad de los dema4s pafses europeos en estos momentos. No-
sotros podemos estar mas o menos de acuerdo en algunos
de los planteamientos que hace el portavoz de Izquierda
Unida, aunque tampoco lo compartimos en su totalidad.
Yo creo que éste es un problema que tenemos, y hay que
plantearlo con toda tranquilidad y con todo realismo.

En prestaciones sociales, los avances sociales tienen
unos efectos de consolidacién importantes, y en este pafs
tenemos unas prestaciones farmacéuticas mejores que las
del resto de los pafses del 4rea occidental. Eso significa
que, en estos momentos, en términos medios, el ciudada-

no estid pagando por prestacion farmacéutica del orden
del 13 por ciento. Pero SS. SS. saben que hay un colecti-
vo muy importante, que es el que mds gasta en presta-
cién farmacéutica, que no paga nada; que hay otro colec-
tivo de situaciones crénicas, que pagan un porcentaje mas
limitado, creo que es el 10 por ciento; y el resto de los co-
lectivos pagan el 40 por ciento. ¢Eso debe seguir asi? Esa
es la reflexion.

Hay distintas vias posibles para atacar el problema.
Pero, ¢ por qué? Porque preocupa el tema de la salud y no
solo el problema del gasto, que también preocupa, por-
que es cierto, cuando aparezca la liquidacién de los pre-
supuestos de este afio -—que se discutieron el otro dia— o
del anterior incluso, me atreveria a decir que, en todo el
sistema nacional de salud, podemos estar en cifras por en-
cima de los 360.000 millones, que es una cifra ya muy res-
petable para pensar entre todos. A mi me parece muy po-
sitivo el planteamiento de Izquierda Unida, desde el pun-
to de vista que quiere reflexionar también sobre esta cues-
tién. Lo que pasa es que aqui nadie quiere poner sobre la
mesa todo lo que piensa sobre un tema que es de enorme
interés. Yo voy a decir lo siguiente: mi Grupo y yo creo
que el Gobierno estan convencidos de que no se va a dis-
minuir el gasto en prestacién farmacéutica. Lo que si pa-
receria razonable es que no crezca como lo esta hacien-
do. Ese es el planteamiento y esos son los instrumentos
que esta ley permite en estos momentos. v

El Grupo del sefior Rivera —ya se lo dije en el Pleno—
hace planteamientos muy «sui generis» sobre los que aqui
se pasa muy por encima, y recoge posibles planteamien-
tos que, desde el punto de vista competencial, son muy
complejos. ¢ Debemos tener un sistema en que una comu-
nidad auténoma diga: en esta comunidad auténoma se
paga mas o se paga menos, o hay colectivos que no pa-
gan? Es un planteamiento posible de prestacién farma-
céutica, pero en cualquier caso discutible, desde el punto
de vista de los derechos minimos iguales para todos los
ciudadanos espafioles. Aqui entrarfamos en otro titulo
competencial, sefior Olabarria, que eso lo manejamos to-
dos muy bien, una cosa u otra, segun viene al pelo del de-
bate que estamos produciendo. En cualquier caso, el Gru-
po Popular también hace un planteamiento, que mi gru-
po no lo ve tan claro, aunque también es un problema que
es el siguiente: extiéndase esta aportacion a otro tipo de
prestaciones sanitarias. Hay discrepancias que mantene-
mos y se las he manifestado al respecto.

Hay un tema sobre el que presentamos una enmienda
transaccional, que me ha parecido, por la intervencién
que ha tenido la sefiora Maestro, que, o se lo dijimos mal
en Ponencia o ella se equivocéd. En cualquier caso, hay
una enmienda transaccional a las enmiendas 50, 131 y
428 de distintos grupos para pacificar ese tema que preo-
cupa tanto de quitar esa cuestion que es técnica, segiin el
sefior Olabarrfa, aunque obedece a otro tipo de criterios.
Quitemos el tema de los equipos y dejemos el titulo tal y
como quedaria en esta enmienda transaccional. Dirfa asi:
Funciones para garantizar el uso racional del medicamen-
to en la atencién primaria. Creo que esto nos podrs ser-
vir a todos los grupos para dejar mas satisfechos a aque-
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llos colectivos que les preocupan mucho estas cuestiones,
aunque, como ustedes y yo sabemos, da lo mimo, porque
creo que la ley mejora, posiblemente, para evitar suspi-
cacias, pero no introduce ningun tipo de novedades es-
peciales.

Creo que me he referido a los temas que me han pare-
cido mas importantes. Es posible que me haya dejado al-
guno, como casi siempre, pero, en cualquier caso en las
réplicas hablaremos de ellos.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Sefior
Gimeno, ¢podria indicar a la Presidencia a qué enmien-
das se presenta la enmienda transaccional?

El sefior GIMENO MARIN: A las enmiendas 50, 131 y
428. Creo que son todas analogas, y es en relacioén con el
articulo 87. Consistiria en cambiar el tftulo para resolver
algunas de las inquietudes que existen.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Tie-
ne la palabra el sefior Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: ;Podriamos conocer exacta-
mente cémo quedaria el titulo con la enmienda transac-
cional a la enmienda 428?

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Ar-
ticulo 87: Funciones para garantizar el uso racional del
medicamento en la atencién primaria.

El seiior RIVERA LOPEZ: El sefior Gimeno se ha refe-
rido a alguno de los puntos que habiamos mencionado en
la defensa de nuestras enmiendas, y quisiera replicarle en
el mismo orden que él lo ha hecho.

El primer aspecto ha sido el de la concertacion del sis-
tema nacional de salud con las farmacias. Es evidente que
la concerfacién que nosotros pensamos puede ser global
para todo el Estado o para una comunidad auténoma,
pero, aunque como el dice, no haya intencionalidad ma-
lévola en los redactores del proyecto, el texto abre una se-
rie de posibilidades, entre ellas, la posibilidad de conver-
tir la concertacion en un instrumento de presion en ma-
nos de la Administracion. Presion para obligar a «colabo-
rar», entre comillas, a determinadas oficinas de farmacia,
o a las oficinas de farmacia en general, en temas como la
sustitucién por genéricos, etcéteras, siempre con vistas a
una reducciéon del gasto farmacéutico, que nos parece
bien, pero que no nos parece que sea ésta la formula; es
decir, la férmula de amenazarlas con no concertarlas. Por
otra parte, es evidente que serfa un instrumento que ten-
dria la Administracién a la hora de negociar con el Con-
sejo de Colegios Farmacéuticos el precio de los medica-
mentos, porque siempre podria decir: si.no llegamos a un
acuerdo yo concierto con una serie de farmacias que ya
tengo en cada provincia y que estdn dispuestas a llegar a
un acuerdo. '

De manera que pienso que esto elimina una serie de li-
bertades y, en consecuencia, no puedo estar de acuerdo
con su argumentacién.

Respecto a la ordenacién farmacéutica, sin entrar en
muchos detalles, lo que si sigue pareciéndome evidente (y
ayer senalaba situaciones que, sin ser las mismas, tienen
un origen similar) es que se van a producir tales diferen-
cias que van a dar lugar, en presencia, como lo hay, de
un amplio desempleo de farmacéuticos, a considerables
trastornos. Si no hay una legislacién basica, y en esa le-
gislacion basica se establece un marco de referencia—que
puede ser un médulo de 4.000 o cualquier otro— va a ha-
ber lo que pudiéramos llamar comunidades auténomas
faciles, proclives a que los farmacéuticos se instalen, y co-
munidades auténomas en que no sea asi. Eso, en cual-
quier caso, va repercutir en el beneficio que los ciudada-
nos reciben actualmente de una red que es uniforme y, en
general, repito, funciona bien.

Respecto al uso racional, evidentemente, parece que ahi
no podemos llegar a un acuerdo. Efectivamente se habla
mucho en Espafa, en ningun sitio se habla tanto, del uso
racional del medicamento. Ninguno de los dos sentidos
en que se puede hablar me parece mal, pero creo que se
debe hablar con claridad y en una ley se debe dejar claro
cual es el sentido. La explicacién que da S. S. coincide
con la preocupacion internacional, pero, desgraciadamen-
te, no es la que, leyendo el texto con cierta intencionali-
dad, se puede deducir del mismo.

Finalmente esta el tema de la autorizacién de medica-
mentos. Cuando se autoriza y registra no hay por qué sa-
ber con seguridad cudl va a ser a la larga, la utilidad te-
rapéutica de un medicamento. Antes se han puesto ejem-
plos clasicos, como el de la aspirina que empieza siendo
un analgésico, al cabo de muchos afios se demuestra que
es un importantisimo antiinflamatorio y mucho tiempo
después se demuestra que es un importante antiagregan-
te plaquetario. Evidentemente su utilidad terapéutica ha’
sido distinta en cada momento. En este sentido es por lo
que yo entiendo que debe haber una flexibilidad mayor
que la que da una ley con el hecho de comprometerse au-
tomaticamente, en el momento de registrar el medica-
mento, a que vaya a ser financiado de una forma u otra.
Si esto, para dar seguridades, representase un retraso en
el registro, todavia me pareceria peor, porque entiendo
que los medicamentos deben registrarse cuanto antes y el
exceso de medidas de seguridad, el exceso de garantia,
también repercute en que haya una serie de personas que
no se benefician a tiempo de esos medicamentos.

En el tema del titulo transaccional, lo lamento mucho,
pero manteniendo el uso racional, no podemos aceptarlo.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Por el
Grupo Parlamentario Catalan, tiene la palabra el sefior
Hinojosa.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Yo queria debatir con
el sefior Gimeno, pero como no me ha dado motivo no voy
a poder hacerlo. No me aprueba, ni me menciona ni si-
quiera las jeringuillas, por tanto, me ha dejado descolga-
do en el debate.

No obstante voy a hacer dos comentarios, sefior Gime-
no. Los visitadores médicos no es que vayan a revalorizar
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su profesién porque consten en la ley o no, pero esta es
una ley especifica, muy concreta, sobre el medicamento
y la actividad de estos sefiores es importante para el de-
sarrollo de la propia ejecucién de los productos que esta
ley ordena. Por tanto, pareceria prudente incluirlos y ha-
cer una mencién que les estimulase. Si ho se considera
asi por el Grupo mayoritario, tampoco vamos a plantear
una cuestion de Estado por ello.

El otro tema, el de las competencias, es mas serio. Us-
ted sabe, sefior Gimeno, que no son ociosas nuestras cau-
telas. Tenemos que recordarnos constantemente dénde es-
tamos, precisamente para no dar mucho trabajo al Tri-
bunal Constitucional, que tienen demasiado. Con este co-
mentario acabo mi réplica.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Tie-
ne la palabra la sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Voy a intervenir muy
brevemente para lamentar mi error en la aceptacion de
lo que entendi como propuesta de enmienda transaccio-
nal por el Grupo Socialista y quiero matizarlo para que
quede constancia. Cuando nosotros proponemos que, pro-
gresivamente se alcance el cien por cien en la financia-
cién de los medicamentos esenciales, estaria muy satisfe-
cha de que no se nos adjudicase ningun tipo de irrespon-
sabilidad al respecto. Es decir, el gasto farmacéutico es
exagerado, pero, sobre todo, porque este gasto no corres-
ponde a las necesidades actuales. No se trata de decir si
es mucho o poco. Si fuera necesario, una sociedad razo-
nable y consciente no podria plantearse si es mucho si
correspondiera exactamente a las necesidades de la po-
blacién. Es con respecto a la estructura interna del pro-
pio gasto por lo que planteamos que los medicamentos
esenciales se regulen y se tienda a su financiacién al cien
por cien, lo cual no sabemos si redundaria en un aumen-
to o disminucién del gasto sanitario. Es hacer hipotesis,
pero me atreveria a afirmar que en un plazo no excesiva-
mente largo pudiera al menos racionalizarse el gasto en
el sentido de que su cuantfa, mayor o menor, estuviera
justificada porque estuviera dedicada a la satisfaccién de
las necesidades, que, en definitiva, es el problema.

En este sentido se usa mucha demagogia. No es cues-
tién de decir si el gasto es mucho o poco, es su estructura
interna y su adecuacion a los objetivos lo que, al menos
desde la légica con la que Izquierda Unida esta trabajan-
do, se cuestiona.

La seiiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Por el
Grupo Vasco, tiene la palabra el sefior Olabarria.

El sefior OLABARRIA MUNOZ:'Brevemente, también,
para indicar que este es uno de los titulos importantes,
puesto que ya se indica en la exposicién de motivos cémo
esta ley, que al parecer pertenece a las llamadas de la ter-
cera generacién, las leyes del medicamento, debe enfati-
zar fundamentalmente todo lo vinculado al uso racional,
tanto en la eficacia de la produccién, como en las de la
segunda generacion o la seguridad del medicamento.

En cuanto al debate competencial me ha acreditado con
su intervencién, sefior Gimeno, que los sofistas eran una
benemérita institucion. Hay titulos competenciales diver-
sos para regular las materias que son objeto de precepto
o de articulacién en esta ley, Uno es el de productos far-
macéuticos, titulo competencial especifico, con determi-
nados niveles de asuncién de competencias para las co-
munidades auténomas y para el Estado. Otro es el de la"
ordenacién farmacéutica, con diferentes niveles de asun-
cién de competencias para la Administracién central y las
comunidades auténomas. Pero ademas usted ‘me mete, -
habil y subrepticiamente, el de las bases de la sanidad, -
que es otro titulo competencial, tercero de los que esta--
mos citando, también con diferentes niveles de asuncion
de competencias para la Administracion central del Esta-
do y las comunidades auténomas.

La cuestién se complica en este caso terriblemente. No .
en vano se ha referido al tema farmacéutico sanitario y
al de consumo, pero yo podria decir algunos otros como
las finanzas, crédito banca y seguros y algunos otros ti-
tulos competenciales verdaderamente complejos. Pero
hay que realizar un esfuerzo de consenso y reconocer en
forma de titulos competenciales o de equilibrios compe-
tenciales concesiones interpretativas de unos y otros; hay -
que llegar a convenciones que permitan considerar que el
articulo 88.1.d), y esa deslegalizacién de la materia a la
que el articulo 88.1.d) provee, no puede vincularse al ti-
tulo competencial: Salud o bases de la sanidad, porque
es una imputacioén de titulos competenciales tan arbitra-
ria la que usted hace con ese ejemplo que no podemos lle-
gar a ningdn punto de equilibrio politico razonable, se-
fior Gimeno. Entramos en la genuina ley de la selva o en
la atribucién de los titulos competenciales mediante el
uso sistematico de la correlacién de fuerzas que, desgra-
ciadamente para mi, va a ser aqui siempre desfavorable
respecto a la que usted representa. Tenemos que llegar a
unas convenciones razonables de cudl es este titulo com-
petencial y todos los demas. Si pone usted aqui la salud,
péngala en el trafico de influencias, en el crédito banca y
seguro y en el trabajo o en las competencias laborales.
Hay que racionalizar este fenémeno. Hay que recurrir,
como muy bien decia el sefior Hinojosa, sistematicamen-
te al Tribunal Constitucional. Nosotros vamos a dejar de
recurrir al Tribunal Constitucional, pero este es otro de-
bate diferente, Hay que llegar a convenciones elementa-
les y razonables porque lo demas es perturbar un discur-
so politico, un entramado institucional y unas regulacio-
nes juridicas en temas importantes que nos van a llevar
a una conflictividad permanente, a una no aceptacién con
suficiente universalidad de leyes que son verdaderamen-
te trascendentes. Ese esfuerzo de racionalidad, de equili-
brio, de consenso es el que mi Grupo le pide, y no la uti-
lizacion arbitraria e interesada partidisticamente de unos
competenciales diferentes, aunque «lato sensu» puedan
ser de aplicacion.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Para
turno de réplica, tiene la palabra el sefior Gimeno.
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El sefior GIMENO MARIN: Sefior Olabarria, estoy de
acuerdo con usted en cuanto a que hay que intentar lle-
gar a acuerdos, pero fijese que hdsta en lo que ha citado,
el articulo 88, 1, d), se ha hecho un esfuerzo de acuerdo
importante con lo que son las competencias de las comu-
nidades auténomas. No sé si ha leido bien lo que dice el
articulo 88, 1, d). Dice: «Las oficinas de farmacia vienen
obligadas a dispensar los medicamentos que se les de-
manden, tanto por los particulares, como por el Sistema
Nacional de Salud...»

El sefior OLABARRIA MUNOZ: Contintie leyendo.

El sefior GIMENO MARIN: «... en las condiciones re-
glamentariamente establecidas.» Fijese bien. A lo mejor
estamos interpretandonos mal. ;Una comunidad auténo-
ma, con ese articulo de esta ley puede dictar una norma?
S, sefior Olabarria, y el Estado también. A lo mejor ha-
bla usted de comunidades auténomas que no tienen ca-
pacidad para dictarla.

Estoy convencido de que se ha hecho un esfuerzo para
no concretar en temas que pueden tener conexion con la
ordenaci6n farmacéutica. Por eso creo que ese articulo en
concreto esta redactado como esta. Se ha hecho un esfuer-
zo importante de conversaciones con las comunidades au-
ténomas. Aun le diré mas: ese articulo, tal como est4, ga-
rantiza algo que si que es basico: el derecho a la asisten-
cia farmacéutica. Pero a partir de ahi ;como se articula
ese derecho a la asistencia farmacéutica, en lo que puede
ser la articulacion en el territorio? Esa es una competen-
cia de las comunidades auténomas, de las que la tienen.
De las que no la tienen, no.

Léase, por ejemplo, el apartado a), que no lo cita en su
enmienda porque no se ha preocupado. Dice: «Planifica-
cién general de las oficinas de farmacia en orden a garan-
tizar la adecuada asistencia farmacéutica». Eso es tan mi-
nimo que afecta simplemente al derecho basico de la asis-
tencia farmacéutica, pero deja a las comunidades auténo-
mas para que planifiquen, que es donde hemos tenido dis-
crepancias, por ejemplo, con el sefior Rivera.

El artfculo 88, por citar un ejemplo concreto —podfa-
mos hablar de otros y podria haber también discrepan-
cias— es un esfuerzo claro de intentar el consenso que us-
ted dice. En cualquier caso, todavia hay marco y margen
para seguir intentando llegar a esos acuerdos, lo cual
comparto con usted.

También hay que decir una cosa: en el momento actual
existe la voluntad general de todas las comunidades au-
ténomas y del Estado de llegar a acuerdos para resolver
los problemas y no llevarlos al Tribunal Constitucional.
Contamos, ademads, con los instrumentos, con el conoci-
miento y con la experiencia suficiente para que los acuer-
dos sean ma4s faciles. Otra cuestién es que se debia haber
dicho: condiciones reglamentariamente establecidas. Us-
ted est4 haciendo una interpretacién y yo otra. Fijese cual
es el problema al que llegamos. A lo mejor resulta que
cuando hablaron con no sé quién del Gobierno de Euska-
di llegaron a un acuerdo. Yo no lo sé, sefior Olabarrfa.

Ahora, usted, con muy buen criterio, porque usted es

Diputado de esta Camara, plantea el tema y lo debatimos.
Yo estoy dispuesto a debatirlo con usted porque me pa-
rece que es un tema interesante de discusién y debate,
porque en el Estado de las autonomias todos los temas de
las competencias ahora y siempre, seguiran siendo un
tema importante, mas pacificado o menos, pero seguira
siendo un tema de interés. La realidad social también evo-
luciona, todo va evolucionando, hasta la interpretacién
que hay que darles en el marco constitucional y global.

A la portavoz de Izquierda Unida, sefiora Maestro, le
diré que he intentado hacer una aproximacién a favor de
su planteamiento, dentro de las posiciones del Grupo So-
cialista. Es cierto que, quizas, cada uno se reserva las co-
sas un poquito para después, pero lo interesante es el
debate.

Usted plantea fundamentalmente el criterio de medica-
mentos esenciales para determinar la financiacién. Noso-
tros en la ley no decimos sélo eso. ¢Por qué no tiene en
cuenta también el tema de la capacidad de pago, cuando
le preocupaba que haya determinados colectivos? Pero tal
como esta su enmienda, no. Tal como est4 en lo que se re-
fiere a medicamentos esenciales quiere decir que para
cualquier tipo de colectivo es valida la financiacién gra-
tuita; tal como la ha planteado usted, que ya sé que no
plantea ninguna exageracién, dice que poco a poco. Po-
driamos llegar a esa situacién, pero nuestra ley plantea
que hay que tener en cuenta una serie de factores en cuan-
to a lo que es la participacién en la prestacién farmacéu-
tica. Pero existen mas problemas. ¢Cuales van a ser esos
medicamentos esenciales? Esa es la siguiente cuestion.
Ahf es donde esta el problema. Si me dice medicamentos
esenciales como férmula genérica, yo le digo: de acuerdo.
Pero cuando haya que dictar, si es que se dicta, una nor-
ma en que se diga: Mire usted, éstas son las especialida-
des farmacéuticas... —que al final las tendremos que en-
tender asf, aunque técnicamente detras haya que decir
algo mas también para los mas expertos, yo soy poco ex-
perto en estas cosas, pero entiendo algo— también habra
que decir las que no estan dentro de la financiacién del
sistema publico. Ahf es donde est4 el problema concreta-
mente, porque si usted me dice que medicamentos esen-
ciales es todo lo incluido y todo lo que est4 excluido no,
entonces no es posible y hay que hacer ma4s listas. Quiero
decir que hay muchos problemas en el planteamiento que
ha hecho.

Le digo una cosa por experiencia personal en los temas
sociales. Me parece que cuando una situacién social esta
consolidada es muy diffcil dar marcha atras. Porque si
con el planteamiento, tal como lo hace usted, avanzara-
mos sblo en esa linea, ¢qué pasaria con los que hasta aho-
ra estan acostumbrados a no pagar nada? Porque a lo mie-
jor resulta que estamos hablando de otras cosas. ¢(Me va
a contestar qué vamos a hacer con ellos? Porque el pro-
blema es mucho mas amplio y lo sabemos todos los que
estamos aqui. Mire usted, tercera edad, no pagan nada y
ahf ademas no se tiene en cuenta su capacidad de renta
para decidir si financian o no. ¢Qué hacemos? ¢Sélo van
a no pagar los medicamentos esenciales? ¢ Van a pagar los
que no son tan esenciales? Sinceramente, como Grupo So-
cialista no me atrevo a decir eso todavia.



— 2857 —

COMISIONES

30 DE MAYO DE 1990.—NUM. 96

Pero usted tampoco lo dice, porque usted sélo toca una
parte del problema, pero en la otra parte, que todos la co-
nocemos, dice: «Ya vendra, ese problema existe». Le digo
que creo que en las situaciones consolidadas socialmente
es muy dificil dar marcha atras y lo tnico que hay que
hacer es trabajar hacia el futuro, hacia adelante e ir mo-
dificando esa situacién. Sigo pensando que el gasto far-
macéutico va a ser importante, creo que es necesario, y
no es problema s6lo de reducir ese gasto, pero no nos que-
da otro remedio a todos, creo, que ser responsables de lo
que nos gastamos, desde las decisiones que tomamos
aqui, porque, en definitiva, es un dinero de todos los
ciudadanos.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Sefior
Olabarria, le rogaria que indicara a la Presidencia su vo-
luntad de aceptar o rechazar la enmienda transaccional
del Grupo Parlamentario Socialista a su enmienda nime-
ro 50.

El sefior OLABARRIA MUNOZ: Aceptamos la transac-
cién y retiramos la enmienda nimero 50.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Pro-
cedemos, pues, a las votaciones.

Votamos, en primer lugar, las enmiendas del Grupo Po-
pular numeros 417 a 450. El sefior Rivera ha expresado
la voluntad de no aceptacion de la enmienda transaccio-
nal. Por tanto, votamos la enmienda 428 del Grupo Popu-
lar. Votacién de las enmiendas nimeros 417 a 450, a ex-
cepcion de la 437 que ha sido retirada.

Efectuada la votacidn, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, ocho; en contra, 17.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
dan rechazadas.

Votamos, a continuacidn, las enmiendas del grupo ca-
talan de la 213 a 221.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, ocho; en contra, 16; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
dan rechazadas.

Votamos seguidamente las enmiendas del Grupo Par-
lamentario de Izquierda Unida-Iniciativa per Catalunya,
de la 294 a la 299.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, dos; en contra, 21; abstenciones, dos.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
dan rechazadas.

El sefior Revilla ha hecho llegar a la Presidencia su vo-
luntad de aceptar la enmienda transaccional a su enmien-

da niimero 131. Por tanto, votamos las enmiendas niime-
ros 127, 130, 132 y 133, del Grupo del CDS.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, seis; en contra, 16; abstenciones, tres.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
dan rechazadas.

Votamos, a continuacién, las enmiendas del Grupo Vas-
co nameros 140 a 157, a excepcién de la 150 que votare-
mos posteriormente al votar la enmienda transaccional
que ha sido aceptada.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, ocho; en contra, 16; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
dan rechazadas.

Votamos seguidamente las enmiendas del sefior Larri-
naga, del Grupo Mixto, de la 76 a la 80.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, tres; en contra, 16; abstenciones, seis.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
dan rechazadas.

Votamos a continuacién las enmiendas de los sefiores
Lizondo y Oliver, del Grupo Mixto, niimeros 145 a 149 y
135.

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
en contra, 17; abstenciones, nueve.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
dan rechazadas.

Votamos seguidamente la enmienda transaccional a la
enmienda 150 del Grupo Vasco y a la 131 del Grupo del
CDS.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 20; en contra, seis; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
da aceptada.

Votamos finalmente el texto del informe de la Ponen-
cia, con la inclusién de las enmiendas transaccionales
aceptadas.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 17; en contra, 10.

La sefiora VICEPRESIDENTA (Novoa Carcacia): Que-
da aprobado.

Pasamos a continuacién, si no tienen inconveniente nin-
guno de los Grupos Parlamentarios, a debatir los Titulos

siete, ocho, nueve y diez, disposiciones adicionales, tran- '

sitorias y finales.
Para defender sus enmiendas, de la 451 a la 473, el se-
fnor Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: Sefiora presidenta, la verdad
es que habia recogido ya creyendo que terminabamos.

Titulos
Séptimo,
Octavo,
Noveno
y Décimo,
Dispos.
Adicionales,
Transitorias
y Finales
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Al articulo 99 mi Grupo plantea una enmienda al nu-
mero 1, de supresién, por considerarlo innecesario y, al
mismo tiempo, a su ndmero 2 una enmienda de modifi-
cacién, que simplemente pretende dar un mayor realis-
mo a lo que en este titulo de las comisiones consultivas,
de la participaci6n se pretende.

En el articulo 100, respecto a las caracteristicas de fi-
jacién del precio, proponemos la enmienda 453 de adi-
ci6n al niimero 1, mediante la que tratamos a adaptarnos
a las mismas medidas que actualmente se estan utilizan-
do en la Comunidad Econémica Europea. A su punto 3 ha-
cemos una adicién, simplemente por coherencia con el
mismo articulo 19 de este proyecto de ley. Al punto 4 del
mismo articulo 100 proponemos en nuestra enmienda 455
que se intercale entre «seran libres» y «en aquellos pro-
ductos concretos», la expresion «en los medicamentos pu-
blicitarios y». Es decir, que se considere la libertad del
precio en los productos publicitarios.

En el articulo 100 hay una adicidn, es la enmienda 456,
con la que simplemente pretendemos adaptarnos a los cri-
terios comunitarios y aumentar la seguridad juridica.

Con ello pasamos al articulo 101, donde planteamos
una modificacion, a su conjunto, también con la misma
intencionalidad de adaptarnos a la Directiva 89/105, de
la Comunidad Econémica Europea. En nuestra enmien-
da 458 proponemos la supresién, por innecesario, del pun-
to 2 de dicho articulo.

Por la misma razén de adaptarnos a dicha Directiva,
proponemos la modificacion del articulo 104, que se re-
fiere a la revisién de precios.

Con ello entramos en el Titulo noveno, que se refiere al
«Régimen sancionador». A su capitulo primero «Inspec-
cién y medidas cautelares», tenemos una serie de enmien-
das que son coherentes con nuestras enmiendas anterio-
res y en las que no voy a entrar porque me van a dar los
mismos razonamientos que se me han dado anteriormen-
te. Son enmiendas de caracter competencial en coheren-
cia con la del articulo 2.°

En el articulo 106 y por seguridad juridica, propone-
mos la modificacién de su punto 2, en nuestra enmienda
463,

Al articulo 107 también proponemos la supresion del
mismo, en su conjunto, por considerarlo innecesario, pues
ya esta regulado en los articulos 32 y 33 de la Ley Gene-
ral de Sanidad.

Igualmente pedimos la supresion del articulo 108, en su
punto 1, por la misma razén, ya que de alguna manera es
repetitivo del articulo 24 de la Ley General de Sanidad.

Al articulo 108, punto 2, en el parrafo b), proponemos
con nuestra enmienda 466 una modificacién, en el niime-
ro 12. Temo que estan bailadas las cifras.

Al articulo 109, que se refiere a las sanciones, hacemos
una enmienda de modificacién a su punto 1, sefialando
que las infracciones a la ley se sancionaran de conformi-
dad con lo establecido en el articulo 36 de la Ley General
de Sanidad.

Al articulo 109, en su punto 2, pretendemos introducir
la enmienda nimero 468, de modificacion, sefialando que
la potestad sancionadora corresponde a la Administra-

cién del Estado y a las comunidades auténomas y foral,
de conformidad con el articulo 105.

Con la enmienda 469, proponemos la supresién de los
puntos 3 y 4 del articulo 109. Asimismo, del punto 1 del
articulo 110.

Al Titulo décimo, que comprende los articulos 113 a
119, con la enmienda 471, proponemos que supriman so-
bre la base de que es la ley del medicamento y no deben
introducirse en la misma regulaciones fiscales, que son
las que se recogen en este Titulo.

A la disposicién adicional tercera, punto 1, proponemos
una enmienda de modificacion en el sentido de que rece:
«El régimen previsto en el Capitulo quinto del Titulo sex-
to de esta Ley, sera aplicable a los productos sanitarios
en el ambito del Sistema Nacional de Salud, con las pe-
culiaridades que reglamentariamente se determinen».
Tratamos de hacerla mas precisa en su alcance.

Finalmente, nuestra enmienda 473 se refiere a la dis-
posicién transitoria cuarta, también de modificacion y en
coherencia con nuestra enmienda al articulo 70, propone-
mos que se introduzca el siguiente texto: «En el plazo de
seis meses, los actuales titulares de autorizaciones de fa-
bricacién, adecuaran su situacion a lo establecido en el ar-
ticulo 70 de esta Ley».

La sefiora VICEPRESIDENTA: Por el Grupo Catalan
tiene la palabra el sefior Hinojosa.

El senor HINOJOSA I LUCENA: Las enmiendas que
restan de mi grupo van de la ntimero 222 a la 232 y
SS. SS. me van a agradecer la intervencién, porque doy
por defendidas todas en sus justos términos, excepto dos,
dado que estas enmiendas fueron presentadas y debati-
das ya aqui y corrieron una suerte que no sera distinta a
la que corran las que vuelvo a presentar hoy.

De las dos que queria comentar, con la primera, en-
mienda 228, tratamos de adicionar un punto 5, en el ar-
ticulo 106 que, como es nuevo, pretendo leer a SS.SS.
para que quede constancia. Dice la enmienda: «En el su-
puesto de que se acredite que las medidas cautelares»
—para su ilustracién estamos hablando de medias caute-
lares— «que han sido tomadas injustificadamente, la Ad-
ministracion del Estado debera indemnizar al laborato-
rio afectado de cuantos perjuicios hubiere experimenta-
do como consecuencia de la aplicacién de la medida cau-
telar, sin perjuicio de la responsabilidad en que hubiese
podido incurrir el funcionario».

Se trata, simplemente, de una contrapartida y de esta-
blecer garantias suficientes para que no se actiie ar-
bitrariamente.

La otra enmienda, la tltima que también quiero co-
mentar por reincidir en el mismo tema, es modificar la
disposicion final en la que diriamos: «Disposicién final:
Se autoriza al Gobierno del Estado y a los Organismos
competentes de aquellas Comunidades Auténomas que
tengan atribuidas competencias en estas materias a apro-
bar los reglamentos y normas para la aplicacién y de-
sarrollo de la presente Ley».

La sefiora VICEPRESIDENTA: Por el Grupo Parlamen-
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tario de Izquierda Unida-Iniciativa per Catalunya tiene la
palabra la sefiora Maestro, para defender las enmiendas
300 a 303.

La sefiora MAESTRO MARTIN: La enmienda 300, pre-
-sentada al apartado 4 del articulo 100, tiene dos objeti-
-vos. Uno, la supresién del apartado 4. Responde a que se

considera contrario al mas elemental concepto de justi-
cia social la liberacion absoluta de los precios cuando con-
curran intereses sociales y sanitarios. No sé si sera el se-
fior Gimeno el encargado de responderme, pero ya tuvi-
mos ocasién de debatir sobre este tema en el anterior tra-
mite de la ley.

Quiero manifestar que desde los bancos de la derecha
se oyen voces autorizadas en defensa de la libertad de
mercado. Resulta chocante oir que la liberacion absoluta
de los precios es un mecanismo para garantizar los legi-
timos intereses sociales y sanitarios. Quiza tenga oportu-
nidad de oir algun tipo de argumentacion que pueda con-
llevar a una mayor aclaracion del tema.

En segundo lugar e] texto alternativo que se propone
pretende controlar el porcentaje del coste final del pro-
ducto destinado a los gastos de promocién.

En este momento el sector farmacéutico destina pro-
porciones superiores a los sectores de bebidas refrescan-
tes o del tabaco —lo digo porque me parece espectacu-
lar— para gastos de promocién. Nuestra propuesta pre-
tende que estos gastos no superen el 10 por ciento y que,
en cualquier caso, sean inferiores a los gastos de in-
vestigacion.

En nuestra enmienda 301, al articulo 105, se propone
la creacién de un nuevo punto en el que se persigue el mis-
mo objetivo que en anteriores enmiendas y, por tanto, no
voy a profundizar en su justificacién. Se quiere que la Ad-
ministracion sea sujeto activo en la vigilancia de la salud
y, por tanto, que se establezca un servicio de inspeccién
dependiente de la Administracién.

A la disposicion adicional primera presentamos las dos
enmiendas restantes. La primera de ellas pretende crear
un nuevo apartado ¢) bis. La disposicién adicional esta-
blece una serie de medidas con objeto de desarrollar ¢ im-
pulsar las actividades necesarias en materia de medica-
mentos y productos sanitarios. Nuestro grupo entiende
que el Gobierno debe reservarse la potestad de tomar las
medidas necesarias para garantizar el abastecimiento de
medicamentos esenciales y, por tanto, propone un nuevo
texto que diga: «Realizar o promover la fabricacién, ad-
quisicién o distribucién de medicamentos esenciales de
uso humano o veterinario, cuando por razones de Salud
Publica o motivaciones econdmicas el Gobierno lo consi-
dere necesario».

Nosotros entendemos —he repetido la argumentacion
de la que partimos— que hay que considerar al medica-
mento como un sector estratégico y, por tanto, el Gobier-
no debe reservarse la facultad de intervenir cuando el
abastecimiento de productos esenciales asi lo exija.

En el mismo sentido se plantea la dltima enmienda en
la que proponemos afiadir un nuevo apartado a la dispo-
sicién adicional primera con lo que se pretende limitar,

si asf lo acuerda el Gobierno, el tiempo de proteccién de
las patentes por razones de salud publica o econémicas.

Entendemos que los derechos protegidos por la paten-
te no deben estar por encima de cualquier otro derecho,
en este caso relacionado con la salud publica o con facto-
res econdmicos relativos a la colectividad.

La seiiora VICEPRESIDENTA Por el Grupo Parlamen-
tario Socialista tiene la palabra el sefior Palacios.

El sefior PALACIOS ALONSO: Voy a procurar ser muy
breve.

En cualquier caso quiero comenzar haciendo dos indi-
caciones. La primera es que tenemos en estudio la en-
mienda nimero 456, del Grupo Popular, y seria nuestra
intenciéon poder traducirla en realidad dentro de la ley.
Se refiere a la fijacién de los precios industriales, y es re-
lativa al articulo 100, aunque quiza esto fuera para otro
tramite. Con ello desaparecerian algunas de las inquietu-
des que SS. SS. pueden tener respecto a esta materia.

Aunque no est4 el sefior Olabarria permitanme una in-
cursion colateral para decir que distinguimos perfecta-
mente lo que son enmiendas técnicas de las que son pu-
ramente literarias, practicas o prosaicas en funcién de in-
tereses especificos, por supuesto, siempre muy respeta-
bles y que tienen en este Parlamento su cauce de ex-
presion.

Respecto a la directiva a que el sefior Rivera hacia re-
ferencia a mi me gustaria que la leyera con mucho dete-
nimiento, sobre todo en su apartado tercero, donde esta-
blece el aspecto no vinculante respecto del hecho comer-
cializador de medicamentos en las distintas naciones,
amén de algunas otras cuestiones mas.

El planteamiento que hace el sefior Hinojosa en su en-
mienda 228, respecto de la reclamacién al funcionario,
que es a su vez coincidente, aunque con reclamacion a
una instancia distinta, que es la Administracion, con la
enmienda 463 del Grupo Popular, sinceramente y no qui-
siéramos ser molestos con estas reiteraciones, tengo que
decir que es una obviedad. Estamos en un Estado de de-
recho. Cualquier persona juridica o quien fuere que se
considere en situacién por dafio por alguna relacién con-
creta en este caso con la industria farmacéutica, con las
farmacias o con los productores de medicamentos, tiene
en los tribunales un lugar de reclamacién sin que haya ne-
cesidad de que para cada cuestion de éstas tengamos que
poner como antes se dijo aqui, énfasis en situarlo en cual-
quier lugar de esta ley.

En cuanto a la enmienda 232, me remito a lo que S. S.
ya conoce y le hacia ver los pocos visos de posibilidad
para que estas enmiendas de tipo autonémico prospe-
rasen.

Respecto a la enmienda de la sefiora Maestro tengo que
decir que le he estado escuchando cuando se dirigfa al se-
fior Gimeno y me supuso cierta sorpresa, tengo que de-
cirlo. Lea usted bien el articulo al que hace referencia su
enmienda 300 y vera que trata de planteamientos indus-
triales que no comerciales. Si sigue leyendo vera que todo
lo que ese apartado dice es cautelar y protector de los de-
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rechos de los ciudadanos. Eso es fundamental. Léalo bien;
es muy importante que se lea correctamente. _

La enmienda 301, pide se arbitren adicionalmente den-
tro de esta ley mecanismos de inspeccién para controlar
todo cuanto concierne al producto farmacéutico. La acti-
vidad inspectora de la Administracién ya viene perfecta-
mente recogida en distintas legislaciones pero fundamen-
talmente en la Ley general de Sanidad en sus articulos 30
y 31, con lo cual es un poco contradictorio que ustedes al-
gunas veces nos reprochen que incorporamos aqui —so-
bre todo en enmiendas del sefior Rivera concretamente
en estos capitulos— cosas que ya dice la Ley general de
Sanidad y que en otro momento nos pidan que las meta-
mos. En este sentido nos parece que, con ciertas rectifi-
caciones, podemos incorporar cuestiones que ya estan en
otras leyes pero acomodadas a lo que es esta ley.

Respecto de las enmiendas previas insisto en que no me
parece que haya de ser algo que se contemple en esta ley
lo que sea la justa aspiracion de justicia de una persona
danada por la responsabilidad de un funcionario de la Ad-
ministracion y, en segundo lugar, respecto a la sefiora
Maestro tengo que decirle que la libertad de mercado va
en la linea de proteger tanto la produccién como los pre-
cios industriales de medicamentos esenciales. Sobre esto
también tendriamos que hablar muchisimo, porque evi-
dentemente usted nos pide a nosotros respuestas concre-
tas pero usted no da argumentos concretos. Diganos cuan-
tos medicamentos esenciales quiere usted que estén bajo
cautela, diganos cuantos deben ser protegidos: ¢Los 300
o trescientos y pico que la OMS establece? pero ¢cémo?
¢Como meros productos puros? ¢Comercializados? ¢Eti-
quetados? usted sabe que esos 300 medicamentos forman
parte de mas de 4.000 de los 9.500 medicamentos que no-
sotros tenemos en el mercado. (La sefiora Maestro hace
signos negativos.) Es cierto. Créame. Es exactamente asi.
Los medicamentos esenciales forman parte de tres mil y
pico medicamentos que estdn comercializados en nuestro
pais. En este sentido, me parece que hay muy poca con-
crecion en los planteamientos que usted nos hace. Ya me-
tidos en la enmienda que hace referencia a las patentes
nos encontrariamos en niveles de Derecho internacional
que no parece que deban ser solucionados en una ley de
estas caracteristicas.

En cuanto a las enmiendas del sefior Rivera, concreta-
mente querria decirle, primero, que me parece correcto
que mantengamos en el articulo 99 el ntimero 1, porque
responde a planteamientos de caracter constitucional que
conviene no reiterar y que se relacionan con los derechos
y los deberes de los ciudadanos.

En cuanto a su enmienda 452, considerara conmigo que
es practicamente una repeticion literal de lo que dice la
legislacion.

En la enmienda 453, al namero 1 del articulo 100, us-
tedes hacen planteamientos de rentabilidad y de marge-
nes. Me parece que éstos términos no deben incorporarse
a esta legislacion. En cualquier caso, como le decia antes,
en la enmienda transaccional que estamos considerando,
si veriamos la posibilidad de fijacion de los precios indus-
triales, respondiendo a criterios objetivos y comproba-

bles, con lo cual el margen de discusién y de acuerdo en-
tre las instancias concernidas, incluido, por supuesto y
fundamentalmente, el Gobierno, podria facilitar y propi-
ciar estos acuerdos.

En la enmienda 457 se remite usted al articulo 101 y,
en consecuencia, eso nos lleva a pensar que nuestras coin-
cidencias son bastante elevadas, maxime si hacemos pros-
perar estas posibilidades transaccionales.

Existia una enmienda del Grupo Popular que no ha sido
citada y que me suscitaba interés, me parece que era la
460, y otra del Grupo Vasco en los mismos términos, don-
de desde la perspectiva de la actividad inspectora de la
Administracién se incorporaban matices de caracter san-
cionador. Queria simplemente constatar que el contenido
de la ley iba por derroteros distintos. No es lo mismo el
hecho sancionador que de quién son las competencias de
caracter sancionador.

Con esto, sefiora Presidenta, me parece que nada dejo
sin responder.

Nada mas, sefiora Presidenta.

La sefiora VICEPRESIDENTA: ; Grupos que desean ha-
cer uso del turno de réplica? (Pausa.)
Tiene la palabra el sefior Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: Muy brevemente quiero se-
nalar que una amplia serie de las enmiendas que ahora
hemos discutido y defendido tienen su base en la adapta-
cién a la Directiva 89/105, de la Comunidad Econdémica
Europea, que, como sefiala el sefior Palacios, no es vincu-
lante —ya lo he dicho—, pero mi grupo entiende que es
recomendable que nuestra legislacién se adapte a la nor-
mativa comunitaria y s6lo en esa intencionalidad estaban
incluidas esas enmiendas.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Tiene la palabra la se-
fiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Brevemente, para
aclarar un punto. Como los medicamentos esenciales son
un elemento importante, queria sehalar que, evidente-
mente, no es porque no existan normativas internaciona-
les suficientes por lo que pueden plantearse objeciones a
la hora de regular esta materia. He buscado la referencia
para no incurrir en error y mientras en Noruega hay exac-
tamente 1.870 medicamentos comercializados, en Espafia
hay diferentes versiones, la que yo tengo senala que hay
14.750. Es decir, si lo que usted me dice es que hay me-
dicamentos esenciales presentes en..., evidentemente el
que haya aspectos de medicamentos esenciales presentes
en una variedad de fAirmacos disponibles no es exacta-
mente de lo que yo pretendia hablar.

Por otro lado, la enmienda nimero 300 tenia dos obje-
tivos y el segundo de ellos era proponer un texto alterna-
tivo tendente a limitar los gastos de promocién. En cual-
quier caso, pretendia que esta ley fuera un instrumento
para que, junto al limite de los gastos de promocién, se
intentara que éstos nunca fueran superiores a los gastos
de investigacion.
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La sefiora VICEPRESIDENTA: Tiene la palabra el se-
fior Palacios.

El seiior PALACIOS ALONSO: Seiior Maestro, nos en-
contramos otra vez con el problema de las fuentes. Usted
hace una comparacién de Noruega con Espaifia que ni po-
blacionalmente ni por otra serie de circunstancias se pue-
de corresponder. Voy a darle alguna fuente que pueda ser-
le de interés. Desde el afio 1983, en que se hicieron los
planteamientos, los programas PROSEREME, se ha veni-
do reduciendo la cifra de medicamentos comercializados.
En el ano 1982 me parece que habia 18.000 y en este mo-
mento hay 9.500 especialidades. Hay 1.000 productos ge-
néricos que en cuatro variables producen 4.000 férmulas
comerciales. Quiero decirle que estamos en los mismos
términos que la media de los paises europeos, 9.500 espe-
cialidades, como Alemania, Francia, Dinamarca, y otros
muchos paises. Usted puede darme otras fuentes y vamos
a estar siempre en un debate estéril. A m{ me parece que
las fuentes de que nosotros disponemos son suficiente-
mente fiables. En cualquier caso y respecto a lo que le lle-
va a usted a matizar estas cuestiones, ya que no hemos
querido hacerlo ninguno de los dos, me va a permitir leer
lo que dice el numero 4 del articulo 100. «Los precios in-
dustriales de las especialidades farmacéuticas seran li-
bres...». Pero no se acaba aqui esto, porque agrega: «en
aquellos productos concretos, clases de productos o gru-
pos terapéuticos que determine el Gobierno...». Tampoco
se detiene aqui ¢por qué?, pues porque sigue: «por existir
competencia o concurrir intereses sociales y sanitarios
que asi lo aconsejen, sin perjuicio de la intervencién ad-
ministrativa que se considere necesaria».

Por tanto, creo que sus temores estan perfectamente
salvaguardados con la redaccién. Otra cosa es que no con-
fie en que el Gobierno lo vaya a hacer correctamente, pero
esos ya son otros Lopez y usted es muy libre de imaginar
lo que quiera. A mi me parece que el contenido de la ley
es suficientemente claro como para que el Gobierno arbi-
tre las cautelas que garanticen —y esto hilvana con la dis-
posicién adicional primera— la disponibilidad de medi-
camentos esenciales en cualquier situacién dificil.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Pasamos a votar las en-
miendas de los respectivos grupos.

Votamos, en primer lugar, las enmiendas del Grupo Po-
pular, numeros 451 a 473.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 16; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos las enmiendas del Grupo Catalan, ndmeros
222 a 232.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 16; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.

Votamos las enmiendas del Grupo de Izquierda Unida-
Iniciativa per Catalunya, niimeros 300 a 303.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 16; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, a continuacién, las enmiendas del Grupo Vas-
co, que van de la 58 a 61, del Grupo Vasco.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 17; abstenciones, una.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.

Votamos, seguidamente, las enmiendas de los sefiores
Gonzalez Lizondo y Oliver, del Grupo Mixto, niimeros
150, 151 y 136.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
en contra, 17; abstenciones, ocho.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, finalmente, el texto de la Ponencia.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 17; en contra, ocho.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Queda aprobado.

Pasamos a debatir la exposicién de motivos, que cuen-
ta con enmiendas del Grupo Popular. Para defensa de sus
enmiendas, tiene la palabra el sefior Rivera.

El sefior RIVERA LOPEZ: Las enmiendas de més im-
portancia que plantedbamos a la exposicién de motivos
las hemos discutido y defendido previamente. De todas
maneras, nuestras enmiendas 322 a 330 se proponen me-
jorar el texto, dandole una redaccién mas breve, mas pre-
cisa y mas clara.

La enmienda 331 es coherente con otras que hemos
planteado al articulado. En cuanto a la 328, es de adici6n.
Dentro del caracter descriptivo que tiene la exposicién de
motivos en muchas de sus partes, se propone en coheren-
cia con la ntimero 334, en la que proponiamos la transfe-
rencia a las Comunidades Auténomas de competencias de
ejecucién en materia de productos farmacéuticos, etcéte-
ra. La ndmero 328 sélo tendria sentido en caso de que
ésta se hubiera aceptado.

Nada mas.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Por el Grupo Socialis-
ta, tiene la palabra el sefior Gimeno.

El sefior GIMENO MARIN: Damos por reproducidos
los argumentos que hemos utilizado a lo largo de la ley.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Pasamos a votar las en-
miendas comprendidas entre la 322 y 331, del Grupo
Popular.

Exposicion
de motivos
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Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, siete; en contra, 16.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Quedan rechazadas.
Votamos, finalmente, el dictamen de la Ponencia.

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
a favor, 16; en contra, siete.

La sefiora VICEPRESIDENTA: Queda aprobado.

Concluido el orden del dia, levantamos la sesién. Anun-
cioa 8S. SS. que la préxima semana, el martes, a las once
horas, se reunira nuevamente esta Comision.

Eran las dos y treinta v cinco minutos de la tarde.



Imprime RIVADENEYRA, S. A. - MADRID
Cuesta de San Vicente, 28 y 36
Teléfono 247-23-00.-28008 Madrid
Depésito legal: M. 12.580 - 1961






