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posible, remita a las Cimaras un proyecto de ley regulador de la Seguridad Privada (publicada en el «Boletin Ofi-
cial de las Cortes Generales», Senado, Serie I, nimero 121, de fecha 9 de octubre de 1990) (niimero de expediente
662/000062).



— 2250 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

SUMARIO

Se abre la sesi6n a las diez horas y cinco minutos.

Pagina
Dictamenes de Comisiones sobre proyectos y
proposiciones de ley remitidos por el Congre-
sodelosDiputados ......................... 2252
Pagina
De la Comision de Sanidad y Seguridad Social
en relacién con el proyecto de Ley del Medi-
CAMENTO .....oeivtinitiiiiiii i 2253

El sefior Alonso Colacios presenta el dictamen en nombre de
la Comisién. El sefior Ministro de Sanidad y Consumo
(Garcta Vargas) presenta el proyecto de ley en nombre del
Gobierno. El senior Fuentes Navarro retira el veto presen-
tado por el Grupo Mixto. En turno de portavoces intervie-
nen los seitores Aguirre Baranano, Dorrego Gonzdlez, Be-
guer i Oliveres, Sainz Garcia y Zarallo Cortés.

Se inicia el debate del articulado. Titulo primero, que com-
prende los articulos 1 a 5. El sefior Fuentes Navarro de-
fiende las enmiendas 3 y 4, del Grupo Mixto. El sefior
Aguirre Baratiano en nombre del Grupo Mixto, da por re-
tirada la enmienda niimero 64 y defiende las 62, 63, 65 y
66. El sefior Dorrego Gonzdlez defiende la enmienda 316,
del Grupo del CDS. El sefior Beguer i Oliveres, la 131, de
Convergéncia i Unié. El sefior Vifies Rueda, las niimeros
211 a 213, ast como una enmienda para la creacion de
un nuevo titulo, del Grupo Popular. El sefior Zarallo Cor-
tés interviene en turno en contra. En turno de portavoces
hacen uso de la palabra los sefiores Fuentes Navarro,
Aguirre Baraniano, Dorrego Gonzdlez, Beguer Oliveres, Vi-
fies Rueda, que retira las enmiendas 211 y 212, y Zarallo
Cortés.

El sefior Vicepresidente (Bayona Aznar) anuncia a la Cdma-
ra que las votaciones de este Titulo, asi como las del resto
del proyecto de ley, se realizarén agrupadamente al final
del debate del conjunto del proyecto.

Titulo segundo. Capitulo primero. Defienden las enmiendas
de sus Grupos los siguientes sefiores: Fuentes Navarro,
niimeros 5 y 6, del Grupo Mixto; Aguirre Baranano, las
tres del Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos; Dorre-
go Gonzdlez, niimeros 317 a 320, del Grupo del CDS; Be-
guer Oliveres, niimeros 135 y 136, del Grupo de Conver-
géncia i Unié; Sainz Garcta, numero 215, del Grupo Po-
pular. En turno en contra interviene el sefior Zarallo Cor-
tés. En el de portavoces, los sefiores Fuentes Navarro,
Dorrego Gonzdlez, Sainz Garcia y Zarallo Cortés.

Titulo segundo. Capftulo segundo. Defienden las enmiendas
a este capitulo los siguientes seriores: Fuentes Navarro,
nimeros 7 a 37, excepto las 21 y 22, del Grupo Mixto y
retira las 9, 11 y 28; Aguirre Baraniano, numeros 71 al 88,
del Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos y retira la
79; el sefior Dorrego Gonzdlez las numeros 321 a 329 y
331, 332 y 333 del Grupo del CDS; Beguer Oliveres, nti-

meros 137, 138 y 140-152, del Grupo de Convergéncia i
Unid; Sainz Garcta, numeros 216, 221, 224 a 236 y 240,
del Grupo Popular. El sevior Olivenza Pozas interviene en
turno en contra. En turno de portavoces hacen uso de la
palabra los siguientes sefiores: Fuentes Navarro, Aguirre
Barafiano, Dorrego Gonzdlez, que retira las enmiendas
321, 324 y 329, Beguer Oliveres, Sainz Garcia y Olivenza
Pozas.

Se suspende la sesién a las catorce horas y cinco minutos.
Se reanuda la sesién a las dieciséis horas.

Contintia el debate del Titulo segundo, capitulos tercero a
sexto. Defienden las enmiendas presentadas los siguientes
seriores: Fuentes Navarro, ntimeros 1 v 2 y 38 a 48, del
Grupo Mixto; Aguirre Baraniano, nameros 90 a 106, del
Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos; Dorrego, nii-
mero 337, del Grupo del CDS; Beguer Oliveres, niimeros
153 a 164, salvo las 159, 160y 161, del Grupo de Conver-
gencia i Uni6; Sainz Garcta, ntimeros 241, 244, 246 y 247,
del Grupo Popular. En turno en contra de las enmiendas
mantenidas, interviene el serior Olivenza Pozas. Se abre
turno de portavoces, en el que intervienen los seriores
Fuentes Navarro, Aguirre Baraniano, Dorrego Gonzdlez,
Beguer Oliveres, Sainz Garcia y Olivenza Pozas.

Se debaten conjuntamente los Titulos tercero, cuarto, quin-
to y sexto. Defienden las enmiendas los siguientes sefio-
res: Fuentes Navarro, ntimeros 49 a 61, del Grupo Mixto;
Aguirre Barariano, niimeros 108,109y 111 a 126, del Gru-
po de Senadores Nacionalistas Vascos; Dorrego Gonzd-
lez, numeros 341 a 349, del Grupo del CDS; Beguer Oli-
veres, numeros 165, 167 a 173, 175 a 178, 180 y 182 a
185, del Grupo de Convergéncia i Uni6; Sainz Garcia, nu-
meros 198, 199, 200, 250, 255, 257, 262, 264, 265, 266,
267,274 y 275 hasta la 283, del Grupo Popular, en la par-
te correspondiente a los Titulos tercero, cuarto y quinto,
y el serior Viries Rueda en la correspondiente al Titulo sex-
to. En turno en conira de las enmiendas mantenidas in-
terviene el serior Martinez Cataldn. En turno de portavo-
ces hacen uso de la palabra los sefiores Fuentes Navarro,
Aguirre Baranano, Dorrego Gonzdlez, Beguer Oliveres,
Sainz Garcfa y Martinez Cataldn.

El sefior Secretario primero (Aguilar Belda) da lectura de una
enmienda transaccional de modificacién al articulo 4.4.

Titulos séptimo a décimo. Disposiciones adicionales, tran-
sitorias, devogatoria, final y exposicién de motivos. De-
fienden o dan por defendidas las enmiendas mantenidas
los siguientes sefiores: Aguirre Barafiano, numeros 127,
128, 129 y 130, de Senadores Nacionalistas Vascos; Be-
guer Oliveres, niimeros 186 a 192y 193 a 197, de Conver-
gencia i Unid, quedando retirada la 195; Sainz Garcta,
numeros 308, 309, 311 y 312, 201, 202, 206, 207, 208 y
209, del Grupo Popular. En turno en contra, interviene el
serior Zarallo Cortés. En turno de portavoces, los sefiores
Aguirre, Beguer, Sainz y Zarallo.

Concluido el debate del dictamen de la Comision sobre el
proyecto de ley, se pasa a las votaciones.

Se rechazan las siguientes enmiendas al Titulo primero:
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Numeros 3 y 4, del Grupo parlamentario Mixto, por 13 vo-
tos a favor, 112 en contra y 74 abstenciones.

Numeros 62, 63, 65 y 66, del Grupo de Senadores Naciona-
listas Vascos, por 15 votos a favor, 117 en contra y 83 abs-
tenciones.

Ntimero 316, del Grupo del CDS, por 16 votos a favor y 200
en contra.

Numero 131, del Grupo de Convergencia i Unié, por 97 vo-
tos a favor y 117 en contra.

Nimero 213 y enmienda «in voce» para la creacion de un
nuevo titulo, del Grupo Popular, par 89 votos a favor, 118
en contra y nueve abstenciones.

El sefior Secretario primero (Aguilar Belda) da lectura de una
enmienda transaccional, numero 4, del Grupo Mixto, al
articulo 4.4. Se aprueba por 215 votos a favor sobre los
215 emitidos.

Se aprueban los artfculos 1, 2, 3, con inclusion del texto que
se acaba de aprobar, y 5, por 126 votos a favor, cinco en
contra y 85 abstenciones.

Se aprueba el articulo 2, conforme al dictamen, por 116 vo-
tos a favor y 98 abstenciones.

Queda asi aprobado el texto del Titulo primero.

Enmiendas al capitulo primero del Titulo segundo. Se recha-
zan las siguientes:

Numeros 5 y 6, del Grupo Mixto, por 99 votos a favor, 115
en contra y una abstencion.

Numeros 67, 68 y 70, de Senadores Nacionalistas Vascos,
por 17 votos a favor, 118 en contra y 79 abstenciones.

Numeros 317 a 320, del Grupo del Centro Democrdtico y So-
cial, por 99 votos a favor, 114 en contra y una abstenci6n.

Niimeros 135 y 136, del Grupo de Convergéncia i Unid, por
97 votos a favor y 115 en contra.

Numero 215, del Grupo Popular, por 87 votos a favor, 115
en contra y 11 abstenciones.

Se aprueba el capitulo primero del Titulo segundo, articu-
los 6, 7 y 8, conforme al dictamen, por 127 votos a favor
y 83 abstenciones.

Capftulo segundo del Titulo segundo. Se rechazan las si-
guientes enmiendas:

Numeros 7 a 37, savo las 21, 22, 9, 11 y 28, retiradas, del
Grupo Mixto, por 11 voros a favor, 121 en contray 82 abs-
tenciones.

Niumeros 71 a 88, de Senadores Nacionalistas Vascos, con
exclusion de las 75, 79 y 88, retiradas, por 16 votos a fa-
vor, 114 en contra y 83 abstenciones.

Numeros 322 a 333, del Grupo del Centro Democrdtico y So-
cial, con exclusién de las 324 y 329, retiradas, por 15 vo-
tos a favor, 196 en contra y una abstencién.

Nuameros 137 a 152, de Convergencia i Unié, salvo la 139,
retirada, por 98 votos a favor y 116 en contra.

Numeros 216, 221, 224 a 226, 228, 234 a 236 y 240, por 87
votos a favor, 115 en contra y 11 abstenciones.

El senor Secretario primero (Aguilar Belda) da lectura de la

enmienda transaccional numero 79, del Grupo de Sena-
dores Nacionalistas Vascos, al articulo 19, que es apro-
bada por 214 votos a favor y una abstencién.

Se aprueba el capitulo segundo del Titulo segundo de la ley,
articulos 9 a 34, por 207 votos a favor, uno en contra y
seis abstenciones.

Contintian las votaciones, con las correspondientes a los ca-
pltulos tercero a sexto, del Tftulo segundo. Se rechazan las
siguientes enmiendas:

Nitimeros 38 a 48, del Grupo Mixto, por 13 votos a favor,
115 en contra y 85 abstenciones.

Numeros 1 y 2, del Grupo Mixto, por 16 votos a favor, 117
en contra y 81 abstenciones.

Nameros 90 a 106, de Senadores Nacionalistas Vascos, por
15 votos a favor, 118 en contra y 81 abstenciones.

Niimero 337, del Grupo del CDS, por 97 votos a favor, 113
en contra y una abstencion.

Nuameros 153 a 164, con exclusién de los ntimeros 159 a
161, por 15 votos a favor, 116 en contra 'y 83 abstenciones.

Numeros 241 a 244, 246 y 247, del Grupo Popular, por 82
votos a favor, 116 en contra y 15 abstenciones.

Se aprueba el texto del dictamen correspondiente a los capf-
tulos tercero a sexto del Tftulo segundo, conforme al dic-
tamen, por 202 votos a favor, uno en contra y siete absten-
ciones.

Votacion de las enmiendas mantenidas a los Titulos terce-
ro, cuarto, quinto y sexto. Se rechazan las siguientes en-
miendas:

Numeros 49 a 61, con excepcion de la 57, retivada, del Gru-
po Mixto, por 17 votos a favor, 115 en contra y 81 absten-
ciones.

Numeros 108 a 126, con exclusién de la 110, retirada, del
Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos, por 15 votos
a favor, 121 en contra y 76 abstenciones.

Numeros 341, 343, 344, 345, 347, 348 y 349, del Grupo del
CDS, por 15 votos a favor, 115 en contra y 83 abstencio-
nes.

Se aprueba la enmienda niimero 342, del Grupo del CDS,
por 212 votos a favor y una abstencion.

Se rechazan las siguientes enmiendas:

Ntimeros 165 a 185, del Grupo de Convergéncia i Unié, con
exclusion de las 166, 174, 179 y 181, retiradas, por 100 vo-
tos a favor, 111 en contra y una abstencion.

Numeros 198, 199, 200, 255y 257,y 264 a 267 y 274 a 283,
del Grupo Populdr, por 86 votos a favor, 116 en contra y
11 abstenciones.

Numeros 287, 288 y 295, del mismo Grupo, por 87 votos a
favor, 116 en contra y nueve abstenciones.

El serior Secretario primero (Aguilar Belda), da lectura de la
enmienda de correccion técnica al articulo 62.3 «invoce»,
articulo 62.3. Da asimismo lectura de las siguientes en-
miendas igualmente transaccionales:

Numero 57, del Grupo Mixto, al articulo 86.1; del mismo
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Grupo, al articulo 88.3; del mismo Grupo, al articu-
lo 90.1; niimero 181, del Grupo de Convergéncia i Unib,
al arttculo 94.

Votadas conjuntamente las cinco propuestas de enmienda
transaccional fueron aprobadas por 214 votos sobre los
214 emitidos.

Se aprueba el texto de los Tttulos tercero y cuarto conforme
al dictamen por 208 votos a favor, uno en contra y seis
abstenciones.

Se aprueba el texto del Titulo quinto, conforme al dictamen,
por 214 votos sobre los 214 emitidos.

Se aprueban los artfculos 87 y 93.3, del Titulo sexto, por 126
votos a favor, 87 en contra y dos abstenciones.

Se aprueba el Titulo sexto, en la parte relativa a los articu-
los 84 al 98, con excepcién de los dos que acaban de apro-
barse, por 198 votos a favor, uno en contra y 11 abstencio-
nes.

Se votan las enmiendas de los Titulos séptimo a décimo. Se
rechazan las siguientes enmiendas:

Niimeros 127 a 130, del Grupo de Senadores Nacionalistas
Vascos, por 17 votos a favor, 117 en contra y 80 absten-
ciones.

Niimeros 186 a 192, del Grupo de Convergéncia i Unid, por
95 votos a favor, 117 en contra y una abstencion.

Numeros 308 a 315, del Grupo Popular, con exclusion de la
ntimero 310, por 86 votos a favor, 116 en contra y 10 abs-
tenciones.

Se aprueban los articulos 99 a 106 y 111 a 112, de los tftu-
los séptimo a décimo, por 208 votos a favor y seis absten-
ciones.

Se aprueban los arttculos 107, 108, 109, 110y 113 a 119, de
los mismos Titulos, por 126 votos a favor y 88 abstencio-
nes.

Disposiciones adicionales, transitorias, derogatorias y final.

Se rechazan las enmiendas niimeros 193, 194, 196 y 197,
del Grupo de Convergéncia i Unid, por 15 votos a favor,
116 en contra y 82 abstenciones.

El senior Secretario primero (Aguilar Belda) da lectura de una
enmienda transaccional de modificacién de la disposi-
cién adicional tercera, que es aprobada por 213 votos a
favor y una abstencion.

Se aprueban las Disposiciones adicionales, transitorias, de-
rogatoria y final, por 211 votos a favor y una abstencién.

Exposicién de motivos. Se rechazan las enmiendas niime-
ros 201, 202 y 206 a 209, del Grupo Popular, por 82 votos
a favor, 117 en contra y 15 abstenciones.

Se aprueba el texto de la exposicién de motivos conforme al
dictamen, por 214 votos a favor sobre los 214 emitidos.
El senor Vicepresidente (Bayona Aznar) manifiesta que se
daré cuenta de las enmiendas propuestas por el Senado al
Congreso a los efectos del articulo 90 de la Constitucion.

Pagina

Dictamen y propuesta de resolucion sobre la
Cuenta General del Estado correspondiente

a 1986, aprobados por la Comisién Mixta
para las Relaciones con el Tribunal de Cuen-

- Y. J 2314

Manifiesta el sefior Vicepresidente (Bayona Aznar) que en la
tramitacion de este dictamen se prevé un debate de tota-
lidad. Sin turno a favor por parte de los sefiores Senado-
res, hace uso de la palabra en turno en contra el sevior
Meana Ferrajon, del Grupo Popular. En turno de porta-
voces intervienen los seniores Otamendi Rodriguez-Bet-
hencourt, Marca i Carellas y Lépez Murioz.

Se aprueba el dictamen de la Comisién Mixta, junto con la
propuesta de resolucion, por 116 votos a favor, 78 en con-
tra y 14 abstenciones.
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El serior Carb6 Juan hace uso de la palabra para presentar
el informe.

El sefior Fuentes Navarro interviene para pedir que se sus-
penda la sesién y continuarla manana. En relacién con
esta propuesta hacen uso de la palabra el sefior Vicepre-
sidente (Bayona Aznar) y los seriores Herrero Merediz y
Sala i Canadell. Se suspende la sesién durante unos mi-
nutos. El sefior Vicepresidente (Bayona Aznar) manifies-
ta que, con la conformidad de los sefiores portavoces de
los distintos Grupos, se acuerda continuar el debate con
la mocién numero 62, situada en tercer lugar para sus-
pender hasta mariana y continuar el debate de las otras
dos mociones, invirtiendo el orden, primero la 38 y des-
pués la 40.
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El sefior Otamendi hace uso de la palabra en nombre del
Grupo proponente y anuncia la retirada de la mocion.

Se suspende la sesién a las veintiuna horas y cuarenta minu-
tos.

Se abre la sesién a las diez horas y cinco minutos.

DICTAMENES DE COMISIONES SOBRE PROYECTOS
Y PROPOSICIONES DE LEY REMITIDOS POR EL CON-
GRESO DE LOS DIPUTADOS:
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— DE LA COMISION DE SANIDAD Y SEGURIDAD SO-
CIAL EN RELACION CON EL PROYECTO DE LEY
DEL MEDICAMENTO

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Se reanu-
da la sesion.

Punto cuarto del orden del dia: DictAmenes de Comi-
siones sobre proyectos y proposiciones de ley remitidos
por el Congreso de los Diputados. Dictamen de la Comi-
sién de Sanidad y Seguridad Social en relacion con el pro-
yecto de ley del medicamento. Para presentar dicho dic-
tamen, ruego al sefior Presidente de la Comisién, Senador
Alonso, diga qué Senador ha sido designado.

El sefior ALONSO ALONSO: Gracias, sefior Presidente.
El Senador designado es don Diego Alonso Colacios.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

El Senador Alonso Colacios tiene la palabra para pre-
sentar el dictamen en nombre de la Comisién de Sanidad
y Seguridad Social.

El sefior ALONSO COLACIOS: Seiior Presidente, sefior
Ministro, sefiorias, vamos a pasar a debatir el proyecto de
ley del medicamento que como sus sefiorias saben entré6
en el Senado el dia 26 de septiembre de 1990 y fue publi-
cado en el «Boletin Oficial de las Cortes Generales», Se-
nado, Serie II, nimero 18 (a).

La ley del medicamento, como saben sus sefiorias, vie-
ne a paliar el déficit de armonizacién normativa a escala
europea en materia de medicamento. Dicha ley consta de
10 titulos, 119 articulos, disposiciones adicionales, dispo-
siciones transitorias, una disposicién derogatoria y una
disposicion final, cuyos distintos apartados me imagino
que todas sus seflorias conoceran.

En el tramite parlamentario en la Camara Alta hubo
una correccién de errores publicada el dia 22 de octubre
de 1990 recogida también en el «Boletin Oficial de las Cor-
tes Generales», Senado, Serie II namero 18 (a) bis. Se
abrié un plazo de enmiendas hasta el 8 de octubre del afio
1990 y se presentaron al Proyecto de ley 391 enmiendas.

La Comisién se reunio el 17 de octubre para designar
ponencia, que fue constituida por los Senadores don Emi-
lio Martinez Catalan, don Antonio Olivenza Pozas, don
Luis Zarallo Cortés, don José Luis Saenz Garcia y don
José Javier Viiies Rueda. Esta ponencia se reuni6 el dia
24 de octubre y emiti6 el informe que fue publicado con
fecha 7 de noviembre de 1990 en el «Boletin Oficial de las
Cortes Generales», Senado, Serie 11, namero 18 (f). Poste-
riormente, el 13 de noviembre de 1990, se reunié la Co-
misién y dictaminé el proyecto de ley que hoy comenza-
mos a debatir en el Pleno del Senado.

A este dictamen se han formulado seis votos particula-
res que comprenden un veto y 261 enmiendas, y esta pu-
blicado con fecha 19 de noviembre de 1990.

Para finalizar, quiero recalcar los ricos debates habi-
dos tanto en Ponencia como en Comisién, asi como la in-
troduccion de bastantes enmiendas transaccionales orien-

tadas a un mayor rigor técnico y politico de este proyecto
de ley en su paso por el Senado.

Podemos pasar por tanto a la discusién en Pleno de la
ley del medicamento en el Senado.

Gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador.

¢Desea intervenir el sefior Ministro para presentar la
ley? (Pausa.) Tiene la palabra el sefior Ministro de Sani-
dad y Consumo.

El sefior MINISTRO DE SANIDAD Y CONSUMO (Gar-
cia Vargas): Muchas gracias, sefior Presidente. Seforias,
sefiores Senadores.

Se debate hoy en el Pleno de esta Camara Alta una Ley,
la del medicamento, que el Gobierno quisiera haber visto
aprobada hace tiempo y que por vicisitudes electorales,
bien conocidas de todos, no se ha podido tramitar con la
celeridad que hubiéramos deseado. Por tanto, sefiorias, no
voy a dilatar mas ese proceso con una intervencién larga.
Seré muy breve, precisamente para que no se produzca
mas dilacion.

Quiero destacar algunos aspectos del proyecto, los que
mas trascendencia tienen para el ciudadano y que han
sido debatidos en el tramite parlamentario y han recibi-
do maés atencién por parte de sus sefiorias. Ante todo,
quiero agradecer el interés con que la Comisién ha deba-
tido este Proyecto y las aportaciones de todos los grupos
parlamentarios y quiero invitarles a que se sumen al con-
senso que ha presidido el debate de esta ley y que debe-
ria también presidir su aplicacion.

Esta va a ser una ley de larga vigencia en el tiempo. La
experiencia de otros paises demuestra que textos de este
tipo tienen una vida muy larga, aproximadamente 20 6
25 anos. Por tanto, seria conveniente, teniendo en cuenta
este dato, que el consenso presidiera —insisto— la apro-
bacién y también la aplicacién de este proyecto.

Quisiera destacar, como he dicho hace un instante, al-
gunos aspectos del proyecto, los que mas trascendencia
tienen para el ciudadano y que han tenido especial inci-
dencia en el debate de la ley.

En primer lugar, quiero destacar que ha sido muy opor-
tuno el que el Parlamento esparfiol debatiera en profundi-
dad, y a veces con gran detalle, una ley del medicamento,
es conveniente para que €l mundo del medicamento sea
también conocido por la Camara Alta y por el Congreso
de los Diputados, puesto que hay una responsabilidad en
todos ustedes, que es velar por la asistencia sanitaria y la
buena salud de todos los espafoles.

Es conveniente que, ademds, se haya superado con eso
un cierto retraso espaiiol en la adaptacién y recopilacién
de Igs Leyes que afectan al medicamento respecto a lo que
han hecho otros paises. Las leyes vigentes de este tipo fue-
ron aprobadas en otros paises, especialmente en los pai-
ses europeos, hace ya lustros en algunos casos. Ha sido
conveniente para poner de manifiesto que en el mundo
del medicamento no priman los intereses politicos, no pri-
man tampoco los intereses exclusivamente profesionales,
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sino querpriman los intereses generales y el bien comun.
Ha sido conveniente porque aqui, en este texto, se encuen-
tran elementos que afectan a los derechos fundamentales
de las personas, limitaciones de derechos y potestades
sancionadoras y, en general, libertades y capacidades que
necesitan una adaptacién, una modernizacién, al mas alto
nivel juridico.

Ha sido conveniente también porque de esa manera,
por fin, podemos tener un marco de armonizacién con las
exigencias comunitarias. La Comunidad Econémica Eu-
ropea estd avanzando muy deprisa en la regulacion del
Mercado tinico de los productos farmacéuticos.

En cuanto a los aspectos concretos que han sido trata-
dos de forma mas especifica, mas detaliada en la trami-
tacion parlamentaria, quiero destacar, en primer lugar,
que se ha puesto de manifiesto que no son antitéticos los
términos de uso racional y libertad de prescripcion.

Esta ha sido una discusién bastante prolija, que ha te-
nido lugar a lo largo de muchos afios fuera de esta Cama-
ra. Parecia que el principio de uso racional recomendado
por organismos internacionales de cardcter sanitario y
por todo tipo de expertos en la materia chocaba con la li-
bertad del médico para poder decidir qué conviene, res-
pecto al medio terapéutico mas utilizado, a cada paciente.

Hemos visto en la tramitacion de esta ley que al pro-
mover que todos los medios de informacién estén al al-
cance del profesional sanitario y siendo éste, ademas, uno
de los principales retos en la aplicacién de la Ley, refor-
zamos con la amplitud de los conocimientos la libertad
del médico, la capacidad de discernir auténomamente por
el médico qué es lo que mas conviene en cada caso.

A lo largo de la discusién del proyecto, también hemos
comprobado que el uso racional del medicamento y el
control del gasto sanitario son conceptos paralelos. Se ha
hablado de economicismo en nuestro pais con mucha fre-
cuencia, creo que con desconocimiento de lo que quiere
decir esto; se ha hablado de la necesidad de primar siem-
pre el uso preciso en cada caso sobre el posible coste que
ello tuviera en el conjunto de los ciudadanos a través de
la Seguridad Social. Sin embargo, hemos podido ver a lo
largo de la tramitacién que el uso racional de los medi-
camentos no tiene por qué suponer restriccién de aque-
llos que son realmente necesarios, de aquellos que tienen
una eficacia terapéutica comprobada y que son impres-
cindibles para el profesional sanitario y para los ciuda-
danos. Hemos visto que se puede llegar a un conjunto de
prioridades en la prestacién farmacéutica de la Seguri-
dad Social que permita utilizar los recursos que esta Ca-
mara, a través de las leyes de presupuestos de cada afio,
asigna al gasto farmacéutico de la forma mas racional. Se
pueden utilizar de manera que se obtenga el maximo ren-
dimiento terapéutico.

Hemos visto también que se puede dar un perfecto equi-
librio entre potestades y garantias. No se rompe ese equi-
librio porque se intervenga en el mercado de los medica-
mentos a través de intervencién de precios o de regula-
ciones de otro tipo. En general, el medicamento, por su
trascendencia sobre la salud humana, es un producto to-
talmente intervenido, desde la fabricacién de sus ingre-

dientes activos o inactivos, de su produccion, elaboracién,
comercializacion, hasta su promocién, informacién y uso
o prescripcién. Es un producto totalmente intervenido en
todos los paises. Se puede utilizar una u otra técnica de
intervencion y, el Gobierno, en cualquier caso, a través
del proyecto de ley, ha propuesto a estas Camaras, y es-
tas Camaras han estimado pertinente que ése es el cami-
no a seguir una intervencion flexible, una intervencién
que sigue todos los pasos de la elaboracion, distribucion
y uso del medicamento, pero muy flexible para que en el
futuro el mundo tan cambiante del medicamento no se
vea constrefiido por un texto excesivamente rigido e inter-
vencionista.

Por tanto, se consigue un equilibrio entre las potesta-
des de la Administracion y las garantias juridicas para las
entidades y personas afectadas por las disposiciones, con-
cretamente los que fabrican y los que prescriben medica-
mentos.

Hemos visto que con este texto se garantiza también el
suministro de los medicamentos. Hubo en algin momen-
to de su tramitacidn ciertas dudas sobre la posibilidad de
que el texto debilitara la garantia de cobertura de las ne-
cesidades de medicamentos. La lectura imparcial de los
diferentes articulos que contienen obligaciones y faculta-
des sobre este aspecto, constata suficientemente que la li-
bertad de las empresas y de los laboratorios fabricantes
se ve en cierto modo limitada por la necesidad de garan-
tizar siempre una oferta, por parte de los fabricantes ins-
talados en nuestro pafs, de los medicamentos que se con-
sideran imprescindibles.

Ha habido un acuerdo, bastante generalizado, sobre el
cuerpo central de lo que se refiere a ensayos clinicos, con
algunos matices que probablemente puedan, incluso, de-
batirse a continuacién. Pero, en general, no ha sido el ca-
pitulo mas enmendado, y ha habido un acuerdo genera-
lizado sobre la conveniencia de que existieran medidas de
proteccién para determinados colectivos que estan per-
fectamente identificados y delimitados en el texto que hoy
se somete a debate. '

Por ultimo, debo hacer referencia a que se han podido
resolver las contradicciones que habia en nuestro pais en-
tre disposiciones dispersas que afectan al medicamento y
el Derecho comunitario, que va avanzando, como he di-
cho antes, muy deprisa.

En algan momento se ha podido pensar que pudiera ha-
ber contradicciones entre el Derecho espaiiol y el Derecho
comunitario. Ya se ha visto a lo largo de la tramitacién
que esto no va a suceder, y concretamente, se ha podido
comprobar que el proyecto satisfacia la exigencia de equi-
librio y coherencia entre el Derecho espafiol y el comuni-
tario puesto que el texto era completamente fiel al conte-
nido de las Directivas farmacéuticas vigentes. Esto se ha
reconocido también por la propia Comisién Europea en
documento dirigido al Gobierno. Y se ha podido compro-
bar también que, respecto a los proyectos de directiva ac-
tualmente en elaboracién por parte de la Comisién de
Bruselas, el texto es totalmente coherente puesto que es-
tos se han tenido en cuenta desde el primer momento de
su redaccién y también a lo largo de la tramitacién en
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este Parlamento. Por tanto, no va a existir ninguna con-
tradiccién, no solamente respecto al Derecho comunita-
rio vigente, sino también respecto al Derecho comunita-
rio futuro, que tengo la impresién de que se va a mate-
rializar con una cierta rapidez.

Para terminar, sefior Presidente, sefiorias, quisiera des-
tacar con brevedad las mejoras que concretamente en esta
Camara Alta se han introducido. Se ha clarificado la dis-
tribucién de los titulos competenciales mediante modifi-
cacién del articulo 2 y los articulos que hacen referencia
al que acabo de mencionar. Se han introducido claras me-
joras técnicas en aspectos sustanciales del texto, concre-
tamente en lo que se refiere a informacién y promocién
de especialidades farmacéuticas, en lo que se refiere a ga-
rantias de calidad, seguridad y eficacia o en lo que res-
pecta a garantias de prevencién de accidentes y de mani-
pulacion.

Se ha considerado también en la tramitacién en el Se-
nado de forma muy positiva la orientacién hacia un uso
cada vez mas intenso en el futuro, como viene sucedien-
do en todos los paises europeos, en todos los paises de-
sarrollados, de los llamados medicamentos genéricos. La
ley prepara el camino para que el futuro de la utilizacién
de los productos farmacéuticos vaya en esa direccién ya
ensayada por otros paises, algunos de ellos mucho mas de-
sarrollados y mas ricos que el nuestro.

Se han clarificado también las posibilidades de priori-
zar la prestacion farmacéutica haciendo una seleccién de
medicamentos, de manera que siempre salgan mas bene-
ficiados aquellos colectivos que necesitan mas destacada
y perentoriamente medicamentos a veces tremendamen-
te especificos pero, al mismo tiempo, en algunos casos ex-
traordinariamente caros. Con esta adaptacién el texto
también se orienta en el camino ya trazado y recorrido
por otros paises europeos, algunos de ellos también mu-
cho mas ricos que el nuestro, que llevan algunos afios tra-
bajando y aplicando la prestacion farmacéutica en esta
direccion.

Esta clarificacién permitira al conjunto de las adminis-
traciones publicas, no s6lo al Ministerio de Sanidad y
Consumo, sino a todas las administraciones que tienen
transferida la gestion de la asistencia sanitaria, mejorar
la prestacion farmacéutica de aquellos colectivos que la
necesitan mas y que la necesitan en las condiciones eco-
némicas mas ventajosas para ellos.

Por ultimo, con la tramitacién en esta Camara Alta se
ha clarificado que la ley sea un instrumento de inicio de
la integracion de la normativa espafiola a la normativa
comunitaria sobre medicamentos en general.

En definitiva, sefior Presidente, sefiorias, el proyecto de
ley ha mejorado en esta tramitacién en la Camara Alta.
Espero que con su aprobacién tengamos por fin en Espa-
fia una ley moderna, técnicamente muy elaborada y muy
coherente, adaptada a la politica comunitaria en este
terreno y adaptada también a las nuevas realidades del
medicamento, que cambia muy deprisa por los nuevos co-
nocimientos cientifico-técnicos, para que con ello tenga-
mos garantizada para todos los espafoles la mejor pres-
tacién farmacéutica y la mejor utilizacién del principal

medio terapéutico de que disponen hoy los sistemas sani-
tarios.
Gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, sefior Ministro.

A este proyecto de ley se ha presentado un veto por par-
te del Grupo Mixto. Para su defensa tiene la palabra el Se-
nador Fuentes Navarro.

El sehor FUENTES NAVARRO: Sefior Presidente, se-
forias, sefior Ministro, antes de nada quiero agradecer al
sefior Ministro su presencia en esta CAmara porque pone
en evidencia algo en lo que todos estamos absolutamente
de acuerdo: la importancia de esta ley, pero creo que tam-
bién pone en evidencia otra cuestién para nosotros muy
importante; que por parte del Ministerio se concede al
tramite en el Senado la importancia que a nuestro juicio
merece.

Debo empezar seialando mis coincidencias con las pri-
meras palabras del sefior Ministro, especialmente en re-
lacién a la importancia de esta ley, en relacién a la nece-
sidad que tiene nuestro pafs de dictar estas normas en
cuanto se refiere al medicamento para adaptarlas a la le-
gislacion europea, para adaptarlas a las nuevas necesida-
des y realidades del medicamento. Pero quiero también
recoger sus palabras en cuanto a la voluntad de perviven-
cia o, como el sefior Ministro ha dicho exactamente, en
cuanto a la necesidad de que esta ley tenga una larga vida.

Es cierto que la administracién de medicamentos cons-
tituye una parte muy importante en la atencién a la sa-
lud, con incidencia tanto en su vertiente curativa como
preventiva, aspectos estos que estan claramente recono-
cidos y potenciados desde nuestra Constitucion. De ahi
que el tratamiento del medicamento deba tener unas ca-
racteristicas especiales tendentes a estos fines y, por tan-
to, tendentes también —como se ha dicho— a primar los
intereses generales y el bien comun frente a posibles in-
tereses particulares. Esta es la primera objecién que no-
sotros hacemos y debemos hacer a este proyecto de ley y
que después, a la hora de la discusién de muchas enmien-
das, podemos analizar con mas detalle. Y es que creemos
que con los mecanismos que establece la ley, sobre todo
en cuanto a la promocién y a la publicidad de los medi-
camentos, se favorecen determinados intereses privados
de una forma muy clara. Y en muchos casos en colisiéon
con los intereses generales y publicos.

Otro de los aspectos a los que debe tender fundamen-
talmente la ley es al uso racional de los medicamentos.
Precisamente por esa via creemos que también se puede
fomentar un uso no racional de los medicamentos, un uso
indiscriminado, un consumo que puede ser no sélo perju-
dicial para la propia salud, sino que también, sin duda al-
guna, puede acarrear costes extraordinarios para la eco-
nomia del pais.

De ahi que nosotros hayamos planteado toda una serie
de enmiendas que van en el sentido de mejorar —cree-
mos— los controles, tanto en la produccién de los medi-
camentos como en su distribucién, y que van dirigidas so-
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bre todo a mejorar controles periédicos y permanentes a
posteriori de los medicamentos.

También en nuestras enmiendas establecemos otro tipo
de controles, precisamente para que la produccién de nue-
vos medicamentos se ajuste realmente a ese fin ultimo de
su uso racional. Nosotros creemos sinceramente que el
proyecto de ley, que es —insisto— muy importante, que
refleja y recoge una necesidad y que sin duda comporta
avances importantes en relacién con la normativa actual,
sigue adoleciendo de defectos muy importantes, sobre
todo en los sentidos que hemos sefalado.

El proyecto establece la posibilidad de que existan me-
dicamentos sobre los que se pueda realizar publicidad y
las limitaciones que se establecen en la propia ley son ab-
solutamente insuficientes —se refiere mas al tipo de en-
fermedad que a los propios medicamentos—; creemos que
tampoco se establecen limitaciones suficientes para evi-
tar la proliferacién de medicamentos iguales o similares,
y también existen otros mecanismos, como la sustitucién
de medicamentos, todos ellos en contraposicién con ese
uso racional que nosotros pretendemos.

Sin embargo, debo sehalar que, reconociendo que exis-
ten todavia estos defectos muy importantes en el proyec-
to de ley, creemos —y en eso coincidimos con el sefior Mi-
nistro— que se ha mejorado en el tramite parlamentario
del Senado el texto del articulo legislativo. Creemos que
en Comision, con la aceptacion de enmiendas de todos los
Grupos, esencialmente por la via transaccional, se han
mejorado aspectos importantes de la ley, de forma abso-
lutamente insuficiente a nuestro juicio, pero creemos que
las mejoras existen. Esperamos que también puedan pro-
ducirse mejoras en este tramite parlamentario. No nos pa-
rece oportuno mantener ya este veto en el Senado porque
creemos que no es la mejor forma de conseguir la mejor
ley para nuestro pais. Creemos que debe mejorarse, cree-
mos que en este tramite puede mejorarse. Esto no signi-
fica, evidentemente, que vayamos a votar favorablemen-
te el conjunto de la ley, aunque no negamos la posibili-
dad de votar favorablemente determinados aspectos de la
misma con los cuales estamos de acuerdo y que sin duda
pueden mejorar en este tramite parlamentario. En cual-
quier caso, estimamos que lo mas positivo hoy para la me-
jor defensa de la salud de los ciudadanos en este tramite
es conseguir la aprobacién de esia ley que introduzca el
méaximo de mecanismos posibles, y de ahi que vayamos
a defender la mayor parte de nuestras enmiendas —aun-
que alguna de ellas, por su caracter eminentemente téc-
nico, la vamos a retirar— para intentar esta mejora de la
ley, y en este momento pedimos la retirada de nuestro
veto.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Fuentes.

Al haber sido retirado el veto, no ha lugar a un turno
en contra de un veto que no existe. No obstante, puesto
que ha habido intervenciones globales sobre el conjunto
de la ley, se abre un turno de portavoces por si quieren

manifestar su posicién respecto al conjunto de la ley en
este momento.

¢ Sefores portavoces que desean intervenir? El Senador
Aguirre tiene la palabra en nombre del Grupo de Senado-
res Nacionalistas Vascos.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

Sefiorias, sefior Ministro, en primer lugar quiero agra-
decerle su presencia por lo que supone para esta Camara
el que haya usted hecho la presentacién de este proyecto
de ley.

Nosotros, en principio, estamos de acuerdo con este
proyecto desde su vertiente técnica, porque, como muy
bien nos dijo usted en la comparecencia del 31 de octu-
bre pasado, este es un pais que se ha gastado en medica-
mentos dinero publico por mas de 400.000 millones de pe-
setas, lo que suponia ademas un gasto total de mas de me-
dio billon. Esto, sobre el producto interior bruto del afio
1989, supone mas de un 1 por ciento. Pensemos, en un
pais con los problemas que tenemos de déficit de balanza
de cuenta corriente, de paro, etcétera, el aprovechamien-
toracional que se podria hacer no digo con los 400.000 mi-
llones, pero si con 200.000 millones de pesetas, por ejem-
plo. En ese sentido, nos parece que esta ley es oportuna
y es coherente con lo que existe en Europa.

Nosotros hemos presentado una serie de enmiendas que
yo dividiria en dos blogques. Unas son de caracter técnico,
porque en las cuestiones técnicas nos parece que esta es
una ley que, al margen de las ideologias, se puede mejo-
rar en algunos aspectos. Concretamente, a nuestro Gru-
po, sefior Ministro, le preocupa el tema de los medica-
mentos veterinarios. Nos preocupa mucho lo que esta pa-
sando hoy dia a la poblacién con ciertas cosas que se co-
men. En nuestras enmiendas se trata siempre de poner
por encima fa coordinacién del Ministerio de Sanidad so-
bre los demas ministerios, y a nuestro juicio, en algunos
articulos no estd nada claro si es el Ministerio de Agricul-
tura el que va a imponer la ordenacion al Ministerio de
Sanidad.

Nosotros entendemos gue esta es una ley, en concreto,
del Ministerio de Sanidad y que debe ser en todos sus ar-
ticulos el propio Ministerio de Sanidad y Consumo €l que
lleve la voz cantante. Y nos parece que esto no queda muy
claro en algunos articulos, puesto que primero se empie-
za a mencionar al Ministerio de Agricultura. Esto parece-
ra una bagatela, pero cuando se pierden las formas en un
articulo al final no se sabe quién es el que manda. Y eso
es lo que hay que decir.

Hay otra serie de enmiendas que, desde una postura
que yo diria que no es politica, van dirigidas a ciertos te-
mas sobre la publicidad, habida cuenta de que efectiva-
mente estamos en Europa pero el nivel cultural y social
es el que tenemos y a veces no es el que todos desearia-
mos, y creemos que hay algunos aspectos que se podrian
mejorar en este sentido.

Nosotros tenemos otra preocupacion, porque para el
Partido Socialista, cuando uno habla de determinados
gremios —yo desde luego no soy nada corporativista y
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creo que lo he demostrado muchas veces— parece que uno
esta defendiendo a determinados profesionales, y yo creo
que no es asi y que no debe ser asi en esta ley. Sin em-
bargo, yo creo que todos los profesionales tienen una fun-
cion en esta sociedad y no dejar claras sus funciones y
quién es el que debe llevar un tema, si es el farmacéutico
o el veterinario clinico, etecétera, puede llevar a lo que he-
mos dicho antes que ocurre en determinados temas que
afectan a la salud de forma indirecta por lo que consumi-
mos.

Es facilmente demostrable que hay, por ejemplo, deter-
minados productos que se venden a iguales dosis a un pre-
cio muy distinto segun el destino vaya a ser animal o hu-
mano. En esto tienen que intervenir profesionales —olvi-
démonos del tema del corporativismo— y tienen que in-
tervenir expertos que digan como se deben hacer las co-
sas.

En ese sentido yo diria que nosotros estamos de acuer-
do con casi toda la ley. Nuestras mayores dimensiones, se-
fior Ministro, sefiores del Partido Socialista —lo tengo que
decir una vez mas—, lo lamento pero son los temas com-
petenciales. De 66 enmiendas, nosotros tenemos 28 que
son puramente competenciales, porque esta ley es del me-
dicamento y reconocemos que el articulo 149.1.16 de la
Constitucién dice que el Estado tiene competencia exclu-
siva en la sanidad exterior y en la legislacién, pero es que
la comunidades auténomas tenemos competencia exclu-
siva en la ordenacién farmacéutica, tenemos competen-
cia del desarrollo legislativo, etcétera. Yo sé que no es fa-
cil ponerse de acuerdo en esta ley, porque ademas del me-
dicamento se esta hablando de profesionales, de distribu-
cion y de gestién y hasta de la sancion. Entonces, ¢qué
queda para los estatutos de autonomia, si practicamente
todo es basico?

Yo sé que ha habido buena disposicion, pero tengo que
decir algo que a mi me preocupa mucho como Senador,
algo que est4 haciendo el Partido Socialista dltimamente
en esta legislatura y que no habia hecho en las anterio-
res. Les voy a citar las enmiendas que no habian presen-
tado en el Congreso y que han presentado en el Senado
con caracter basico; es decir, el Senado en algunos aspec-
tos pienso que ha empeorado la ley desde el punto de vis-
ta autonémico, porque cosas que no eran béasicas en el
Congreso, en enmiendas de ustedes que les voy a citar
ahora tienen caracter basico. Por ejemplo, la enmienda
362 al articulo 50, sobre dispensacion de medicamentos
veterinarios, es un tema que no tenia caracter basico en
el Congreso y lo tiene en el Senado por esta enmienda de
ustedes. La enmienda 364 al articulo 79 establece los re-
quisitos y condiciones minimos de los establecimientos y
almacenes mayoristas; no tenia caracter basico en el Con-
greso y lo tiene en el Senado. En la enmienda 365, cuan-
do se habla del Director Técnico, ustedes le han dado ca-
racter basico. En la enmienda 367, que habla de recetas,
ustedes hablan de caracter basico. En la enmienda 369,
al articulo 88, sobre oficinas de farmacia, ustedes hablan
de caracter basico. Esto no aparecia en el Congreso de los
Diputados, y, es mas, yo les voy a leer lo que dijo un por-
tavoz de ustedes en el Congreso. Dijo: Efectivamente, en

esta ley no hay claridad y puede haber grandes proble-
mas con las comunidades auténomas. Es preciso que las
partes busquen el consenso para que no haya discusiones
posteriores. Creemos que bien en el tramite del Senado o
bien en el tramite del desarrollo de esta ley habra opor-
tunidades suficientes que brinden la posibilidad de encon-
trar un camino para satisfacer a las partes.

Esto es lo que se dijo en el Congreso. En el Senado, a
cinco articulos que no eran basicos en el Congreso uste-
des les han dado ese caracter. Y yo, como Senador, estoy
francamente preocupado porque no es la primera vez que
en esta legislatura el Partido Socialista ha usado el Sena-
do para esto. Aqui se est4 dando la contradiccién de que
cuando una ley se discute en el Congreso se nos dice que
no nos preocupemos que para esto esta el Senado, que es
la Camara de las autonomias, de representacion territo-
rial, etecétera. La ley llega aqui, y si s6lo vamos a discu-
tir problemas técnicos, diganme cual es el sentido politi-
co de esta Camara.

Yo creo que su Grupo —y no es la primera vez, y no
quiero tocar temas pasados— cuando presenta enmien-
das por las que tienen caracter basico articulos que no lo
tenian en el Congreso, esta haciendo un flaco favor al Se-
nado, porque una de dos, o lo que se dice en el Congreso
es una disculpa para cuando llegue este tramite, o, en de-
finitiva, esta CAmara a quién representa; es decir, no sélo
no vamos a discutir los temas autonémicos, sino que los
empeoramos. Yo lamento sinceramente tener que decir
esto, porque creo que en muchos temas ha habido buena
disposicién, pero no acabo de entender por qué proceden
ustedes asi. Porqué articulos que no eran basicos en el
Congreso, son basicos en el Senado por enmiendas de us-
tedes.

Sefiorias, seflor Ministro, yo creo que el tema autoné-
mico va a tener dificultades innecesarias. Nos queda el l-
timo paso, que es el tramite del desarrollo, para que no
haya problemas. Nosotros entendemos que en algunos te-
mas de ordenacion farmacéutica se van a producir inne-
cesariamente problemas de competencias. Yo reitero, se-
fiorias, sefior Ministro, que en términos generales nos pa-
rece bien esta ley; nos pone a nivel europeo, pero, lamen-
tablemente, en los temas competenciales —y lo digo sin-
ceramente— no quisiera que hubiera ocurrido esto. Nos
hubiera agradado no tener que decirlo y como prueba de
nuestra buena disposicién, a pesar de las multiples en-
miendas a articulos concretos en temas competenciales,
no hemos puesto ningun veto.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Aguirre.

En nombre del Grupo del Centro Democratico y Social,
tiene la palabra el Senador Dorrego.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

Sefior Ministro, sefiorias, quisiera empezar mi interven-
cién dando las gracias al sefior Ministro de Sanidad y
Consumo por su presencia en esta Camara, dado que no
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suele ser un hecho habitual el que los ministros vengan a
presentar las leyes y, por tanto, cuando alguno viene jus-
to es reconocerlo.

Nos ha dicho el sefior Ministro que la ley es oportuna.
Nosotros también lo creemos, porque si bien no es una
ley nueva, puesto que lo que hace es recoger en gran par-
te una serie de disposiciones diversas, era oportuno tener
un texto unificado y en eso estamos totalmente de acuer-
do. Bien es verdad que por los avatares parlamentarios y
de elecciones que el Ministro citaba, la ley ha llegado tar-
de, porque ya en el afno 1983 el Ministro de Sanidad en
aquel momento, sefior Lluch, aseguraba que la ley iba a
estar en vigor en 1985, y la verdad es que estamos finali-
zando 1990, pero bienvenida sea, aunque sea tarde.

En tercer lugar, quisiera resaltar la dificultad que ha te-
nido el consenso de esta ley. Es verdad que el haber lle-
gado a un amplio o a un relativo consenso con muchos
grupos politicos es un hecho importante, dado que efec-
tivamente las competencias en esta materia son compli-
cadas y difusas, porque en unos casos son competencias
exclusivas de las comunidades, en otros casos son compe-
tencias compartidas, y en otros casos son competencias
exclusivas de la Administracion central. Por tanto, hay un
problema importante —y éste nos sirve una vez mas para
denunciar aquello que nosotros consideramos el parén
autonomico—, y es el hecho de que no todas las comuni-
dades tienen ¢l mismo tipo de competencias, con lo cual
todo proyecto legislativo que tenga que tener caracter ba-
sico en alguno de sus aspectos es complicado porque tie-
ne que intentar legislar para unas comunidades que tie-
nen competencias menores frente a otras que tienen com-
petencias mayores.

Por eso yo creo que en el tema competencial, si bien se
ha hecho un esfuerzo, como aqui se ha resaltado, persis-
ten una serie de problemas en el sentido de como deben
estar distribuidas las competencias.

Por otro lado, un punto interesante en la ley es el con-
cepto de medicamento. Parece que es uno de los proble-
mas donde se centra de hecho el espiritu fundamental de
la ley. ¢Qué es el medicamento? ;Un bien de consumo?
¢Algo necesario pero no un bien de consumo? Qué duda
cabe de que desde el punto de vista econémico —y le ha-
blo a un economista como el sefor Ministro—, indiscuti-
blemente, el medicamento, si es una oferta econdémica a
una demanda sanitaria, es un bien de consumo, si bien es
verdad que tiene unas caracteristicas peculiares, que es
un bien de consumo en el cual la mayor parte del gasto,
mas del 90 por ciento, lo va a soportar la Administracién
Publica y se va a distribuir por unos canales de comer-
cializacidn especiales, lo cual lo hace salir de la pura eco-
nomia de mercado. Nuestro Grupo —y yo personalmen-
te— no llega a decir que no sea un bien de consumo, pero
casi me atreveria a calificarlo como un mal necesario. El
medicamento es una herramienta importante en el siste-
ma sanitario, pero s6lo se debe utilizar en aquellos casos
en que sea necesario. Por eso, desde este punto de vista,
podriamos hablar casi del mal necesario; no es algo que
aporte nada el consumo individual, sino que es algo que
necesitamos en un momento determinado de enfermedad.

Esto tiene importancia, porque de aqui se derivan las
dos o tres discrepancias fundamentales que nosotros te-
nemos con esta ley.

Nosotros estamos, en principio, de acuerdo con la po-
sible regulacién de precios por estas razones que he di-
cho. Estamos de acuerdo con la racionalizacién del gasto
econémico, dado que, queramos o no, el gasto del medi-
camento es del 50 por ciento del gasto extrahospitalario
en el sistema sanitario y aproximadamente el 20 por cien-
to de todo el sistema —no son cifras a lo mejor totalmen-
te exactas, pero se acercan mucho—, por tanto, hay que
controlarlo y hay que procurar que sea lo mas eficaz y el
minimo posible, y para eso tenemos que acudir a la ra-
cionalizacién del medicamento. No nos puede dar miedo,
porque paises mucho mas desarrellados que nosotros han
utilizado el método de la racionalizacién del medicamen-
to. En Estados Unidos se empieza a utilizar en 1969, en
Europa se va imponiendo paulatinamente, y nosotros em-
pezamos a hablar de él en 1983, pero quiz4 sea éste el mo-
mento en que de verdad hablamos de racionalizacion. Eso
nos parece totalmente bueno y es algo en lo que hay que
insistir. Sin embargo, nos encontramos con una cierta
contradiccién en la autorizacién de nuevos medicamen-
tos. Sefior Ministro, nosotros creemos —y alguna enmien-
da tenemos presentada en ese sentido— que la autoriza-
cién de un nuevo medicamento no debe hacerse mas que
en aquellas circunstancias en que se aporte algo nuevo a
la terapéutica, porque no estamos hablando de economia
pura de mercado, en el sentido de libre competencia, de
fabricar mas caro o mas barato; estamos hablando de un
bien que hay que utilizar con mucho cuidado y que no se
puede autorizar asi. Nosotros crremos que las nuevas au-
torizaciones s6lo pueden estar en funcién de que aporten
algiin beneficio terapéutico; porque si tenemos diez me-
dicamentos —tenemos 14.000 especialidades farmacéuti-
cas aunque sabemos el esfuerzo que ha hecho el Ministe-
rio por reducirlas— que ya cubren ampliamente el trata-
miento de unas determinadas enfermedades patologicas,
como dice la ley, no nos parece razonable que una espe-
cialidad farmacéutica mas, en virtud de puras leyes de
mercado, quiera introducirse sin aportar ninguna tera-
péutica nueva. Nosotros tenemos alguna enmienda en
este sentido; vamos a ver la suerte que corren.

Esto también esta relacionado con la publicidad. A no-
sotros se nos abren las carnes cuando se dice que se po-
dran dispensar libremente y sin receta medicamentos que
no tienen que tratar patologias concretas y que tratan tini-
camente sintomas menores. Eso es inaceptable desde el
punto de vista conceptual médico; no hay ninguna pato-
logia que no necesite un diagnoéstico previo; no hay nin-
gun sintoma, y sobre todo sindrome, que sea patologia
menor. Puede haber algunos sintomas que podamos con-
siderar patologia menor, pero un vulgar dolor de cabeza
no es patologia menor, la mayor parte de las veces es una
jaqueca que no tiene la mayor importancia, pero hay un
montén de enfermedades —enfermedades seculares, rena-
les— en las que el dolor de cabeza es el primer signo que
aparece, y si se esta permitiendo tratar en este caso, se
estd haciendo un mal servicio a la sociedad. Ademas, en
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ese mismo articulo se dice «que no tengan efectos secun-
darios». Sefior Ministro, digame usted si conoce un sélo
medicamento que no tenga efectos secundarios. El 4cido
acetilsalicilico es un medicamento tedricamente inocuo,
pero todos los cirujanos digestivos estamos acostumbra-
dos a ver un numero importante de enfermos que han
muerto de hemorragia digestiva provocada por el acido
acetilsalicilico. Cuando se introdujo la penicilina, que es
uno de los medicamentos que menos toxicidad tiene, se
pensé que se habia descubierto una panacea; los mismos
descubridores Florey y Chain llegaron a decir que la tni-
ca cortapisa que tenia era el precio. Pero aparecieron los
fenémenos alérgicos y, a continuacién, las enfermedades
por hongos.

Yo personalmente estarfa de acuerdo en que no se hi-
ciera publicidad alguna; quiza hay que ser posibilista,
pero la publicidad de los medicamentos debe ser mucho
mas rigurosa y, a nuestro juicio, no queda perfectamente
delimitada en la Ley.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Dorrego, procure concluir su tiempo.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Si, sefior Presidente.

En definitiva, sefiorias, creemos que la Ley es util, que
se ha hecho un esfuerzo considerable de consenso. Noso-
tros vamos a apoyar la mayor parte de la ley, pero vamos
a mantener tres o cuatro enmiendas que nos parecen de
fondo y que con un poco de sensibilidad y olvidandose de
aspectos externos se podrian considerar y podrian ser
aprobadas, con lo que se mejorarfa la Ley.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, sefior Senador.

Tiene la palabra el Senador Beguer, en nombre del Gru-
“po Parlamentario Convergencia i Unid.

El sefior BEGUER OLIVERES: Gracias, sefior Presiden-
te.

Sefior Ministro, sefiorias, para empezar habria que re-
conocer que la politica del Gobierno Socialista y de su Mi-
nistro de Sanidad y Consumo en estos ultimos tiempos,
en cuanto afecta al medicamento, ha sido en general po-
sitiva, incluso creo que se puede decir que ha sido muy
positiva.

Espafia tiene una industria farmacéutica a buen nivel,
tanto en el aspecto de investigacién, por mucho que este
aspecto tenga siempre caracteristicas multinacionales,
como en la fabricacién, evaluacién y control de medica-
mentos. Las normas de buena manufactura en general se
estan aplicando y creo que gozamos de buenos medica-
mentos en nuestro pafs. Asimismo, es cierto que el con-
trol final y la dispensacién farmacéutica esta a un eleva-
do nivel en beneficio del paciente y, l6gicamente, del con-
junto de los consumidores espanoles.

Por tanto, esta ley pretende incorporar formalmente
con este rango el conjunto de directivas y de normas de
la Comunidad Econémica Europea, que algunas ya exis-

ten en nuestro pais a uno u otro nivel. Dijimos en Comi-
sién que la ley nos parece buena; el veto ha sido retirado,
pero en cualquier caso, ya anunciamos que no la apoya-
riamos, si bien crefamos que algunos puntos todavia de-
bian mejorarse, a pesar de que la buena disposicion del
Grupo Socialista y del propio Ministro ha hecho que se
hayan incorporado bastantes enmiendas. No obstante, a
nuestro juicio, falta perfilar mejor la modernidad; preten-
demos hacer una ley moderna; en algunos aspectos falta
perfilar mejor el equilibrio entre el derecho a la asisten-
cia farmacéutica de todos los espaiioles y, al propio tiem-
po, los criterios de control de la prestacion; asimismo, fal-
ta en algunos puntos asegurar la salud publica, y falta
—han hecho hincapié otros senadores y especialmente el
portavoz del PNV— una mayor amplitud de criterios en
el tema autonémico.

Deciamos que falta perfilar mejor la modernidad por-
que vemos que la ley esta al dia, esta al ano 1990, pero
en cambio se asumen proyectos de directivas europeas ob-
soletos y retirados. Tal es el caso de la definicion de me-
dicamento prefabricado, retirado de la directiva de la Co-
munidad Econémica Europea, que se mantiene incom-
prensiblemente en el texto.

Decimos que promueve la iniciativa y el derecho a una
mejor asistencia farmacéutica y farmacolégica en gene-
ral, pero se establece un articulo 94, a nuestor juicio ex-
cesivamente rigido, dentro del uso racional de los medi-
camentos en el sistema nacional de la salud, sin suficien-
tes garantias y concrecion de la fijacion de criterios y de
su revision en su caso.

Es una ley que pretende asegurar la salud puablica, pero
en algunas ocasiones falta concretar el control sanitario.
Tal es el caso del articulo 50, en el Capitulo cuarto, Titu-
lo segundo, sobre la dispensacion de medicamentos vete-
rinarios.

Es una buena ley técnica que se elabora y se hace cum-
plir por el hombre, y en algin caso se olvida de él. Tal es
el caso del articulo 86 que no comprendemos c6mo se ol-
vida el medio humano al describir los medios de informa-
cién y promoci6n dirigida a los sanitarios.

En cuanto al tema autonémico, bien es cierto que ha ha-
bido voluntad por parte del Grupo Socialista en la mejo-
ray la incorporacién de alguna enmienda, pero no es me-
nos cierto que en la primera incorporacién de enmiendas
del Senado se introdujeron enmiendas socialistas en las
que diversos articulos pasaban a tener caracter basico, y
no acabamos de entender que esto ocurra en el Senado.
Y no lo acabamos de entender. Lo dije en Comisién y quie-
ro reiterarlo aqui, sefiorias; el Director General de Far-
macia y Productos Sanitarios, don Ignacio Lobato, en el
«Informativo Farmacéutico», en febrero de este mismo
ano decia: Existe gran voluntad de pacto en lo que po-
drian ser las competencias de las comunidades auténo-
mas. Casi el 90 por ciento de las incorporaciones al texto
seran de indole competencial en relacion con el estado de
las autonomias. En cuanto a las competencias de las co-
Jnunidades auténomas, en este sentido hay bastantes en-
miendas que naturalmente tenemos que recoger. Todo el
Capitulo —se referia al Titulo— del uso racional del me-
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dicamento se ve impactado notablemente por las compe-
tencias de las comunidades auténomas.

Y lo cierto es que, a pesar de esta buena voluntad del
Director General de Farmacia y Productos Sanitarios, a
pesar de la buena voluntad, de la que no dudo, del sefior
Ministro y del Grupo parlamentario Socialista, en este as-
pecto se ha mejorado muy poco. Nosotros, asi y todo,
nuestro Grupo, tenemos que decir, lo creemos sincera-
mente, que esta buena voluntad que se ha observado du-
rante la tramitacién del proyecto en la Camara Alta, sea
cual sea el texto final del articulado, existira también en
el momento de la ejecucion, para no invadir, o invadir lo
menos posible —yo tendria que pedir no invadir— las
competencias de las comunidades auténomas y concreta-
mente la de Catalufia que tiene, en el tema de ordenacién
farmacéutica, competencia exclusiva.

Creo, por tanto, que, con este punto de esperanza a lo
que por nuestra parte nos duele mas; el considerar que
ha habido una cierta cicateria en el tema autonémico,
nuestro Grupo votara a favor de la mayor parte de la casi
totalidad, del articulado.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Beguer.

En nombre del Grupo parlamentario Popular, tiene la
palabra el Senador Sainz Garcia.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente.

Seforias, sefior Ministro, en primer lugar quiero darle
las gracias —no esperaba menos del sefior Ministro— por
acompanarnos hoy en la discuison de esta importante ley,
con la trascendencia que tiene, se las doy con toda since-
ridad.

Nuestro Grupo, a pesar de grandes dificultades, indis-
cutiblemente va a votar en su mayoria a favor de esta ley.
Quiero agradecer también el talante del Grupo parlamen-
tario Mixto al haber retirado el veto que habia presenta-
do; en muchas cosas estabamos de acuerdo, sencillamen-
te en algunos apuntes, porque esta ley ignoraba en gran
medida los enunciados de la Comunidad Econémica Eu-
ropea y no quedaba abierta con claridad al futuro proce-
so normativo comunitario. Por otro lado, era una ley en
la que el proyecto desborda ampliamente su objetivo para
interferir en el ejercicio de las profesiones sanitarias, fun-
damentalmente la farmacéutica. El proyecto es abierta-
mente centralista, al condicionar para un grupo de comu-
nidades auténomas la capacidad presente y futura del au-
togobierno sanitario; mostraba también un exceso de dis-
crecionalidad para la Administracién, junto a una serie
de supuestos de inseguridad juridica para los administra-
dos; era una ley claramente intervencionista en aspectos
economicos que deberian quedar a nuestro juicio, al mar-
gen de una ley del medicamento.

Es necesaria una ley del medicamento que regule todos
los aspectos relacionados con los medicamentos. Sin em-
bargo, la lectura dltima que se da de esta ley en el Sena-
do, tras las enmiendas que el Grupo parlamentario Socia-
lista ha presentado, pone, a nuestro juicio, en manos del
Gobierno unos recursos para realizar un modelo de asis-

tencia farmacéutica, de prestacion farmacéutica al asegu-
rado, distinto, en cierta manera, al actual y se pone en
duda la posibilidad de concertar entre el Servicio nacio-
nal de la Salud y las oficinas de farmacia. Es, en algtin
momento, sefiorias, sefior Ministro, un tanto farragoso o
quizas es que no lo he logrado entender todavia y por eso
hago mencién de ello.

Se da una contradiccion entre lo que se pretende llevar
a efecto en la ley del medicamento por una dispensacién,
en cierta manera, en paralelo por centros publicos ante
las oficinas de farmacia frente a lo preceptuado en el ar-
ticulo 103 de la Ley de Sanidad, que establece las condi-
ciones de custodia, conservacién y dispensacion. Por el
contrario, constituye un marco de actuacién que no deja
muy claras estas condiciones de dispensacion del medi-
camento, sobre todo cuando se trata de centros asisten-
ciales de la Seguridad Social, fundamentalmente los cen-
tros de salud.

Pero, dada la necesidad de nuestra participacion en la
Comunidad Econ6mica Europea, que es irreversible —y,
a mi juicio, los paises que se retrasen en el proceso de
ajuste van a encontrarse con crecientes dificultades para
converger hacia la linea marcada por los paises esta-
bles—, esa participacion, conforme pase el tiempo, va a
ser, a nuestro juicio, cada vez mads dificil. El salto va a
acercarse, si usted quiere, al brinco casi desesperado de
quien ya solo espera el milagro que le salve, por lo cual
nos crea la necesidad de desarrollar lo que desde 1965 se
viene desarrollando en la Comunidad Econémica Euro-
pea, la ley del medicamento. Segin promesas del sefior
Ministro de Sanidad en su toma de posesion, esta ley de-
beria haber sido presentada antes de 1985. Comprendo y
me constan las dificultades y vicisitudes por las que se ha
pasado para no haberlo conseguido, pero lo que si es ver-
dad es que estamos en 1990. Y nunca es tarde si la dicha
es buena.

En aras del didlogo, en aras de la ayuda que nos pidié
al Grupo Parlamentario Popular el propio sefior Ministro
en su comparecencia del dia 31 del mes pasado, en aras
a un consenso para solucionar, en cierta manera, los mu-
chos y graves problemas sanitarios, nuestro Grupo le tien-
de la mano; nuestro Grupo siempre har4 criticas cons-
tructivas; nuestro Grupo siempre apoyara aquello en que
la fuerza de la razén venza a la fuerza; ahi estamos. Ahi
estamos no presentando nuestro veto a la totalidad; ahi
estamos no llevando nuestro veto a la devolucién de esta
ley al Gobierno. Nuestro Grupo no iba a votar el veto del
Grupo parlamentario Mixto e iba a apoyar sencillamente
la ley del medicamento como usted la tiene, en la seguri-
dad de que vamos a mantener una serie de enmiendas so-
lamente en aras de mejorar esta ley, que es lo que todos
deseamos.

Yo creo que es necesario, sefior Ministro, ir a lo cons-
tructivo, y ahi esta nuestro Grupo, con todos, intentando-
lo. La Ley nos parece, sefior Ministro, valiente. A mi jui-
cio, es imprescindible, y, de acuerdo con lo que se debe
hacer, hay aspectos de la misma que aprobamos en su ma-
yoria, hay otros que debemos matizar. Defenderemos
nuestras enmiendas, porque creemos que es una ley bue-
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na, valiente y que puede beneficiar a la sanidad y al pais,
y lo que es bueno para el pais también lo es siempre para
el Partido Popular.

Muchas gracias, sefior Presidente. Gracias, sefiorias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Sainz.

En nombre del Grupo Socialista, tiene la palabra el Se-
nador Zarallo.

El sefior ZARALLO CORTES: Gracias, sefior Presiden-
te. Gracias, sefior Ministro, por haber colaborado con su
presencia en el dia de hoy en esta Camara Alta.

Sefiorias, intervengo para consumir un turno de fija-
cién de posicion del Grupo Socialista con respecto a la en-
mienda al veto del Grupo Mixto. Aunque otros portavo-
ces han tocado una serie de aspectos puntuales, quizas no
voy a entrar en ellos en profundidad para no agotar el de-
bate parlamentario en este Pleno. Posteriormente debati-
remos los temas competenciales, donde es verdad que ha
habido modificaciones, como se ha dicho aqui, del texto
en su paso del Congreso al Senado, pero lo ha sido, tam-
bién hay que decirlo, en el doble sentido, y la misma in-
terpretacion se puede dar al hecho de quitar o incluir as-
pectos basicos que a haberlos surpimido en otras partes.

Es bueno el punto de partida que esta ley tiene en este
momento en el Senado, puesto que hay grandes coinci-
dencias, importantes coincidencias, que considero que en-
riquecen, en definitiva, el conjunto de la ley. Y, en este
turno de fijacién de posiciones, nuestro Grupo quiere ar-
gumentar una serie de motivos por los cuales no estamos
en la linea de lo dicho con respecto a lo que es esta en-
mienda de veto.

Creo que el proyecto de Ley garantiza totalmente la dis-
ponibilidad de los medicamentos esenciales, que en cier-
to modo se ha podido cuestionar. Creo que los articu-
los 24.3, 37 y 34 lo garantizan perfectamente, facultando
al Gobierno, a las administraciones sanitarias, para to-
mar medidas que puedan impedir que determinado labo-
ratorio pueda, simplemente por cuestiones econémicas,
hacer desaparecer medicamentos esenciales del mercado.
Y no sélo eso, sino garantizando la posibilidad de impor-
tacién de productos farmacéuticos legalizados en otros

paises que en este momento no lo estuvieran en Espaiia.’

Este aspecto queda perfectamente garantizado en estos
tres articulos.

Creo que en absoluto se niega en el proyecto la partici-
pacién publica. Expresamente no queda explicitado pero
en ningun caso se impide que determinado capital pabli-
co, en el sentido que sea, se pueda emplear para promo-
cionar estos medicamentos fundamentalmente esenciales,
aunque no es un objetivo claro de la ley.

Creo que si garantiza, armonizando las directivas co-
munitarias en general, las cualidades de los medicamen-
tos en el sentido de eficacia, de seguridad, de calidad, de
correcta identificacién y de buena informacién. Y basta
hacer una lectura simple de todo lo que representa el Ca-
pitulo segundo del texto del proyecto de ley para que vea-
mos que estan perfectamente garantizadas todas estas

cuestiones, que, ademas, se complementan con el Titulo
noveno, en el Capitulo sobre inspeccion, donde creo que
se contemplan las suficientes medidas cautelares para
que el control de los medicamentos sea incluso, llegando
mas all4, riguroso después de la puesta en marcha de su
comercializacién.

Respecto a la postura de nuestro Grupo en la promo-
cién y publicidad, creemos que este proyecto de ley —es-
timando que todas estas preocupaciones del Grupo en-
mendante son legitimas, honestas y orientadas evidente-
mente a mejorar desde su concepcion el proyecto de ley—
limita los gastos de produccién, en el sentido de que, si
el sistema de fijacién de precios es el adecuado, los gas-
tos serdn necesariamente los previstos, salvo que alguna
determinada industria quiera detraer una cantidad de su
partida de fabricacién hacia la promocién, pero esta ga-
rantizado que eso no influya en el precio definitivo. Y creo
que, por simple sentido comtn, a la propia industria no
le interesaria realizar gastos de promocién excesivos.

También se impide el exceso de un namero de especia-
lidades iguales o similares. Algin portavoz ha interveni-
do a este respecto y podemos compartir el fondo de la
cuestién. El Ministerio de Sanidad y Consumo ha realiza-
do en su gestion casi una reduccién del 50 por ciento, pero
hay que insistir en un matiz importante, en que las direc-
tivas comunitarias son claras en este sentido y no puede
existir ninguna limitacién a la autorizacién y registro de
una especialidad farmacéutica si ésta cumple los requisi-
tos de eficacia, seguridad y calidad. No existe posibilidad
de limitarlo por otros aspectos que no sean estos.

Es verdad que se establece la posibilidad de medica-
mentos publicitarios. Lo dijimos en Comisién y lo volve-
mos a reiterar en este momento. No es s6lo una peculia-
ridad —por usar la misma palabra que entonces— del sis-
tema en Espafa. Es un problema que afecta a todos los
paises desarrollados, indepndientemente de que la propia
cultura social, publicitaria de un pais o de un entorno
también tenga su influencia. Sin embargo, a nuestro jui-
cio, este proyecto de ley, en el articulo 31, apartados 4, 5
y 6 establece controles de la publicidad que nosotros cree-
mos que son incluso muy exigentes y que representan su-
ficiente cautela para garantizar en todo momento la se-
guridad y calidad de su uso.

En este sentido, creemos que la insistencia en el pro-
yecto en la educacién sanitaria, en la dispensacién y en
el consejo profesional va a ser un acicate y un estimulo
claro contra el abuso de medicamentos, contra su hiper-
consumo, que debemos reconocer que hoy dia en cierta
medida se produce. En el articulo 36 se dice que las ad-
mininistraciones sanitarias, por razén de salud publica o
seguridad de las personas, podran limitar, condicionar o
prohibir la publicidad de los medicamentos. Por tanto,
esta perfectamente regulado, con garantias, en el proyec-
to de ley.

En cuanto al uso racional del medicamento, creo que
es una caracteristica novedosa. Seguimos una resolucién
de 1984 de la OMS y a través de todo el conjunto del pro-
yecto se insta a las administraciones sanitarias para pro-
mocionarlo. Se consagra la idea en los equipos profesio-
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nales de atencién sanitaria. Como sabemos, se crean las
Comisiones de farmacia y terapéutica, se interviene en los
precios y se introduce un criterio de financiacién impor-
tante, que consagra lo contemplado en la Ley General de
Sanidad en el sentido, al que ya el sefior Ministro se ha
referido, de una financiacién puablica preferencial, en con-
tra de una financiacién publica indiscriminada, funda-
mentalmente dirigida a ciertos colectivos, como se ha di-
cho aqui, que lo necesitan. Este tipo de intervencién no
desciende en el proyecto de ley a detalles de tipo regla-
mentario, que se desarrollaran posteriormente.

Por tanto, es verdad que se puede contemplar la posi-
bilidad de medicamentos de precios libres, pero siempre
que sean previamente determinados y autorizados por el
Gobierno. Creemos que esto también tiene sentido, por-
que lleva a un estimulo de la competitividad en el mer-
cado y comporta una indicacién de transparencia de los
precios de la Comunidad Econémica Europea.

Con respecto a esta enmienda de veto, independiente-
mente de los temas puntuales que cada portavoz ha ido
tocando en su intervencién —que iremos viendo a lo lar-
go del debate—, entendemos perfectamente, sefior Fuen-
tes Navarro, sus preocupaciones que, como hemos dicho
antes, son legitimas y honestas, y que en cierto modo tam-
bién nostros compartimos, aunque hayamos discrepado
en algunos puntos.

Hay que recordar que las directivas comunitarias tam-
bién se contemplan y los propios interesados de la Comu-
nidad Econémica Europea han dicho que sea justa taxa-
tivamente al Decreho comunitario.

Terminaria diciendo que la ley, como dice su exposi-
cién de motivos, pretende dotar a la sociedad de un ins-
trumento institucional que permita esperar confiadamen-
te a que los problemas relativos a los medicamentos sean
abordados por cuantos agentes sociales estén implicados:
la industria farmacéutica, los profesionales sanitarios, los
poderes publicos y los propios ciudadanos, con la pers-
pectiva de mejorar la atencion de la salud.

Hoy, en este debate, sefior Fuentes, su sefioria ha de-
mostrado, a mi juicio, dos cosas. En primer lugar, una
que ya sabemos todos los parlamentarios: su exquisita
cortesia parlamentaria en todas sus intervenciones, que
hoy se ha vuelto a poner de manifiesto. Y, en segundo lu-
gar, creo que ha sido un parlamentario inteligente, por-
que coincidimos en la necesidad de esta ley, en su impor-
tancia, y era bueno que estuviera totalmente consensua-
da.

Muchas gracias, sefior Presidente.

Fl sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Zarallo.

Iniciamos el debate del articulado del proyecto de ley.
En primer lugar vamos a debatir el Titulo Primero, que
comprende los articulos 1 a 5. Se ha presentado el voto
particular ntimero 4, del Grupo mixto, enmiendas ntime-
ros 3y 4.

Tiene la palabra, para su defensa, el Senador Fuentes.

El seior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, senor
Presidente,

Antes de nada, quiero dar las gracias al Senador Zara-
llo por sus palabras.

En relacién con estas dos enmiendas, debo decir que en
la nimero 3, que se refiere a la custodia, conservacién y
dispensacion de medicamentos, pretendemos suprimir el
ultimo parrafo desde «... en los casos...», hasta el final. El
apartado 5 del articulo 3 se refiere a que esta custodia,
conservacion y dispensacion de los medicamentos corres-
ponde a las oficinas de farmacia, a los servicios de farma-
cia de los hospitales, de los centros de salud y de las es-
tructuras de atencién primaria. Y afiade una coletilla en
la que sefnala que esto serd en los casos y condiciones que
se establezcan de acuerdo con el articulo 103, nimero 1,
de la Ley General de Sanidad. Creemos que esta tltima
parte hay que eliminarla, precisamente porque en todos
los casos puede ser asi y no hay que condicionar a supues-
tos determinados esta custodia, conservacién y dispensa-
cién de medicamentos.

En la enmienda nimero 4, en relacién con las incom-
patibilidades profesionales, pretendemos que se establez-
ca con claridad que la pertenencia a la Comisiéon Nacio-
nal de Farmacovigilancia, también a la Comisién Nacio-
nal de Evaluacién de Medicamentos y a los Comités Eti-
cos de Investigacién Clinica, serd incompatible con cual-
quier clase de intereses derivados de la fabricacién y ven-
ta de los medicamentos y productos sanitarios. Creemos
que la enmienda se defiende por si misma, porque se tra-
ta, ni mas ni menos, que de establecer criterios que per-
mitan la objetividad de los miembros de estas Comisio-
nes, no condicionados por su relacién, por su dependen-
cia, con los intereses, privados o no, de produccion, de fa-
bricacién y de la venta de medicamentos y productos sa-
nitarios.

Nada mas. Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Fuentes.

Enmiendas presentadas por el Grupo de Senadores Na-
cionalistas Vascos, contenidas en su voto particular nu-
mero 5, nameros 62 a 66,

Para defenderlas, tiene la palabra el Senador Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente. '

Damos por retirada la enmienda nimero 64, de correc-
cién técnica. '

En el Titulo Primero pasa lo que hemos mencionado an-
tes; se empieza a hablar del 4ambito de la aplicacién de la
ley y posteriormente se habla de la actuacién de las per-
sonas fisicas y juridicas. Incluso en el articulo 4 se habla
de incompatibilidades profesionales. Creemos que en este
punito hay un problema autonémico. Si en el Titulo Pri-
mero hablamos de incompatibilidades profesionales, és-
tas se daran en este tema y en otros muchos, pero noso-
tros tenemos competencias exclusivas segun el articu-
lo 10.22 del Estatuto de Guernica, que hace un pacto po-
litico. A nuestro mode de ver, en este punto queda todo
en manos del Estado y por eso mantenemos nuestra en-
mienda. Creemos que hubiera sido mejor haberlo supri-
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mido o haber hablado del Estado y de las Comunidades
auténomas, para luego distribuir las competencias.

Nuestra enmienda nimero 65, técnica, hace referencia
al articulo 3.5. El proyecto dice: «La custodia, conserva-
cién y dispensacion de medicamentos de uso humano...»
y nosotros pedimos que se suprima el término «uso hu-
mano». Y para ello, en la justificacién se dice que no cabe
distincion alguna entre el medicamento humano o el me-
dicamento para los animales. Y se afiade que en el articu-
lo 8 de este mismo texto y en la definicion de medicamen-
to se dice que también se consideran medicamentos las
sustancias medicinales o sus combinaciones que pueden
ser administradas a personas o animales. De acuerdo con
lo que se establece en el articulo 8, pedimos que se supri-
ma el término «uso humano», ya que pensamos que me-
joraria la ley.

Nada mas. Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Aguirre.

Por tanto, retira la enmienda niimero 64 y mantiene las
restantes cuatro enmiendas.

Enmienda nimero 316, presentada por el Grupo del
Centro Democratico y Social.

El Senador Dorrego tiene la palabra.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

Esta es una enmienda al articulo 3, apartado 1, en la
cual proponemos sustituir «estructuras de atencién a la
salud» por «estructuras de atencién sanitaria».

No es que, en el fondo, sea de gran importancia, pero
nos parece mucho mas correcta la definicién, porque el
medicamento rara vez se va a utilizar en estructuras de
atencidn a la salud si éstas no estan directamente ligadas
a las estructuras de atencién sanitaria.

Fijense ustedes que el articulo 3.1 dice: «Los laborato-
rios, importadores, mayoristas, oficinas de farmacia, ser-
vicios de farmacia de hospitales, centros de salud y de-
mas estructuras de atencién a la salud estan obligados a
suministrar o a dispensar los medicamentos...» Y creemos
que las dnicas que pueden dispensar medicamentos son
aquellas estructuras de atencién a la salud que en este
momento estan cumpliendo una misién sanitaria. Porque,
si no es asi, quiza pueda ser una estructura de atencién a
la salud, por ejemplo, una Comisién de Urbanismo que es-
tudie la potabilidad de las aguas, y no sé si ésta puede ser
capaz de dispensar medicamentos.

Nada mas. Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Dorrego.

Enmienda nuimero 131, del Grupo de Convergeéncia i
Unid, para cuya defensa tiene la palabra el Senador Be-
guer.

El seior BEGUER OLIVERES: Gracias, sefior Presiden-
te.
La enmienda niimero 131 justifica y resume parte de

las enmiendas que nos encontraremos a lo largo del arti-
culado, ya que se trata de respetar la distribucién com-
petencial, tanto la que se refiere a la normativa basica,
como también la que se refiere a aquellas comunidades
autébnomas con competencia en materia de ordenacién
farmacéutica, como es el caso de la catalana. Cierto es
que existe una mejora en el texto, que aceptamos pero no
nos satisface plenamente, que es pasar al apartado 3 los
articulos 87, 91 y 92; antes estaban el 87 y el 91. En cual-
quier caso, insistimos en la importancia de que se respe-
ten las competencias que observaremos a lo largo de dis-
tintos aspectos del articulado y, en consecuencia, mante-
nemos la enmienda.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Beguer.

Enmiendas del Grupo Popular al Titulo Primero, las nt-
meros 211 a 213, asi como una enmienda para la creacién
de un nuevo titulo, todas ellas contenidas en el voto par-
ticular niumero 6.

Tiene la palabra el Senador Viies.

El sefior VINES RUEDA: Muchas gracias, sefior Presi-
dente.

Debemos sefialar que la ley del medicamento presenta
dos grandes defectos a nuestro juicio. Uno de ellos es la
situacién confusa del Ambito competencial de aplicacién
de la ley y, en consecuencia, la gran laguna existente so-
bre las actuaciones que corresponden a las comunidades
auténomas. La situacion confusa no necesita grandes ar-
gumentaciones; basta con leer los articulos 1 y 2 del pro-
yecto de ley para darnos cuenta de que se plantea y se con-
solida una especie de laberinto de articulos, en donde es
muy dificil seguir cuales son los &mbitos competenciales,
lo que va a dar lugar, sin duda, a muchos conflictos de in-
terpretacién por parte de las comunidades auténomas y
del Estado. Se citan continuamente articulos que son ex-
clusivos del Estado; otros son de ordenacion farmacéuti-
ca y otros son basicos, y todo ello crea una situacién de
confusién en la interpretacion, una cierta inseguridad ju-
ridica. Todo eso ha sido detectado en el analisis de las en-
miendas presentadas a esos articulos por ese motivo que
han sido muy amplias y numerosas; hemos contabilizado
mas de 10 del Grupo Popular; 30, del Grupo de Naciona-
listas Vascos y de 6 a 8 aproximadamente de Convergén-
cia i Unié, lo que demuestra precisamente la inseguridad
en que se va a debatir la aplicacién de la ley y, por tanto,
ciertas inseguridades. No habiamos detectado ninguna
enmienda en este sentido del Centro Democratico y So-
cial, pero hemos escuchado gustosos que incorporan en el
debate ese planteamiento que habian eludido, a pesar de
que seis de los siete Senadores del CDS en la CAmara son
representantes de las comunidades auténomas. No obs-
tante, yo creo que es bien venido a este eco que la oposi-
cién esta haciendo respecto a las lagunas que plantea la
Ley.

Este estado de confusién arriesga precisamente su apli-
cacidn, de tal manera que va a haber competencias con-
currentes no muy bien definidas y se va a originar algo
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que preocupa especialmente a mi Grupo, que es el dese-
quilibrio de aplicacién, la falta de homologacién, de ar-
monizacién de las distintas comunidades auténomas.
Esta confusion y esta situacién no es que sea achacable a
la ley del medicamento, sino que trae causa en la distri-
bucion de competencias en los distintos estatutos de au-
tonomia, ya que la ordenacién farmacéutica y de medica-
mentos se iba repartiendo a las comunidades; a unas les
tocaba; a otras, no y otras quedaban omitidas, pero no
por voluntad politica; es decir, eran competencias resi-
duales que al final han dado lugar a una situacion de de-
sequilibrio. Tuvimos oportunidad en la Comisién de pre-
sentar una hoja resumen de todos y cada uno de los ar-
ticulos de los estatutos de autonomia que hacian referen-
cia a materias concurrentes con la ley del medicamento,
tanto en lo que se refiere a 4mbitos de medidas urgentes
y de necesidad en materia de salud publica, que también
son concurrentes en la ley del medicamento y en las que
son competentes todas las comunidades auténomas, como
en materia de desarrollo legislativo, de sanidad interior,
higiene e inspeccion y publicidad, en las que son compe-
tentes todas las comunidades auténomas. En cierta ma-
nera van a quedar cercenadas en la ley del medicamento
aquellas areas concurrentes de competencias de ejecucion
de la legislacion del Estado sobre productos farmacéuti-
cos, de los cuales son competentes sélo seis comunidades
auténomas y una mas puede tener esas competencias pre-
via ley orgénica; el ambito de las prestaciones farmacéu-
ticas, a través del desarrollo legislativo de las competen-
cias de organizacién y administracion del INSALUD, de
las cuales son competencias seis comunidades auténo-
mas, y otras nueve pueden serlo, se sefiala en sus estatu-
tos, previa ley organica y finalmente las competencias de
ordenacion farmacéutica, de las cuales son competentes
cuatro comunidades auténomas y tres mas lo pueden ser
a través de una ley organica. Esta situacién de desequili-
brio, de deshomologacion, va a hacer dificil, sefiorias, la
aplicacién de la ley.

Ante esta situacion dispersa y confusa, y convencidos
de estas dificultades de aplicacion en la ley, es por lo que
hacemos este alegato, una vez mas, para que pueda ser

corregido en la ley. Esta confusion se refuerza precisa- |

mente por la gran laguna que en esta ley aparece de cual
es la definicion exacta de las competencias de las comu-
nidades auténomas.

En otra ley sanitaria, salida del mismo Departamento,
la Ley General de Sanidad, se hacia un tratamiento res-
petuoso y especifico de las competencias de las comuni-
dades auténomas. Hay dos Titulos en la Ley General de
Sanidad en donde se perfila cuales son sus responsabili-
dades y sus competencias dentro de los 4ambitos de los es-
tatutos, pero en esta ley del medicamento se ha omitido
esa definicién especifica competencial de las comunida-
des autonomas; se hacen referencias en diferentes articu-
los, pero es un tratamiento insuficiente, que obedece, en
definitiva, a dos concepciones autondémicas distintas:
aquélla a la que nos tiene acostumbrados el partido so-
cialista de algo residual, de algo de descentralizacidn, o
la de nuestro Grupo, en la que las comunidades auténo-

mas competentes como parte del Estado en aquellos limi-
tes que estan establecidos en la Constitucién y en los es-
tatutos de autonomia.

Ello nos ha llevado al planteamiento de la enmienda
«in voce», que esta en posesién de sus sefiorias, en donde
planteamos esa clara delimitacién competencial, para
que tengan un tratamiento singular las competencias, en
materia de medicamento, de ordenacién sanitaria y far-
macéutica, las comunidades auténomas, con un articulo
en el que, en primer lugar, se aclare cual es el ambito de
ordenacion farmacéutica dentro de la ley para el ejerci-
cio de las comunidades auténomas competentes. Un se-
gundo articulo, dentro de ese mismo titulo de la enmien-
da «in voce», en el que se defina el desarrollo legislativo
de organizacién de servicios de las comunidades que ten-
gan competencias en materia de sanidad interior y tam-
bién el desarrollo legislativo del INSALUD o de los siste-
mas sanitarios de la Seguridad Social. Finalmente, pre-
tendemos, no de forma egoista para una u otra comuni-
dad, que exista homologacién, armonizacién de esas com-
petencias para que esta ley pueda ser eficaz y efectiva. Ho-
mologacién para todas las comunidades auténomas, a
través de lo que es perfectamente constitucional. Porque
no hay que olvidar, sefiorias, que las competencias no se
acaban en los limites formulados en este momento en los
estatutos de autonomia; no sélo la reforma de los estatu-
tos confiere mas competencias, sino que el articulo 150.2
establece que también el Estado, a través de delegacién
o de transferencia de competencias hasta este momento
por ley organica, puede realmente transferir y conferir a
las comunidades auténomas una situacién homologada,
de equilibrio, de armonizacién para la buena aplicacion
de esta ley del medicamento.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Vifies.

Quiero clarificar que la enmienda «in voce» es una en-
mienda «in voce» presentada en Comisién y contenida ya
en el voto particular, no una nueva enmienda.

También quiero decir que se ha presentado a este Ti-
tulo una enmienda de modificacién del dictamen de la Co-
mision al articulo 4.4, y que se basa en una enmienda del
Grupo Mixto, la nimero 4.

Para turno en contra, tiene la palabra el Senador Zara-
llo.

El sefior ZARALLO CORTES: Gracias, sefior Presiden-
te.

Con respecto a la enmienda nimero 3, del Grupo Mix-
to, reiteramos los argumentos de la Comisién, diciendo
que este articulo transcribe literalmente la Ley General
de Sanidad y leyéndola detenidamente no contempla la
posibilidad de ningn supuesto en cuanto a la custodia,
conservacioén y dispensacién del medicamento. Creo que
no se pretende, ni mucho menos, soslayar a quiénes
corresponde, lo que est4 especificamente contemplado en
la ley.

Respecto a la enmienda ndmero 4, su seftoria sabe que
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hemos presentado una enmienda transaccional que yo pe-
diria que fuese aceptada por el Grupo Mixto, porque real-
mente con la creacion del nuevo punto 4 creemos que se
avanza en el tema de las incompatibilidades. Evidente-
mente, es un aporte importante y filoséfico, pudiéramos
decir, sobre el cual estamos totalmente de acuerdo con el
sefior Fuentes Navarro; solo discrepamos, como ya le di-
jimos, en que en esa enmienda transaccional no debe fi-
gurar la Comisién de Farmaco-vigilancia. Yo creo que el
sefior Fuentes deberia aceptar esa enmienda, indepen-
dientemente de que mantenga su criterio de que debe fi-
gurar la Comisién de Firmaco-vigilancia en la defensa,
pero deberia aceptar la transaccional porque debe reco-
nocer también que es un avance en cuanto las incompa-
tibilidades y que estamos de acuerdo con el fondo de la
misma.

En cuanto al Partido de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, respecto a la enmienda sobre el articulo 1, debo de-
cir que éste lo que hace es decir lo que regula esta ley con
todo lo que es el ciclo de medicamento que se contempla
en los tres apartados, incluyendo también a las personas
fisicas y juridicas que intervienen en todo este ciclo y que
me parece obvio que debian figurar. Por tanto, nos vamos
a oponer a la supresion.

También nos opondremos a la supresioén a la que se re-
fiere la enmienda que hace referencia al punto 1.2. Como
sabemos, los puntos 1 y 3 se refieren a incompatibilida-
des generales; el punto 1.2 es un precepto que esta sélo
en relacién con el medicamento y no hay que escandali-
zarse en este sentido, porque se trata simplemente de re-
coger lo que ya existia en las ordenanzas farmacéuticas
desde hace muchos afios. Este tipo de incompatibilidades
son normas muy anteriores. Creo que hay que reconocer
también que el sentido de esta enmienda es mejorar la re-
lacién del profesional con la industria farmacéutica cuan-
do se regula esta incompatibilidad, para que no pueda ha-
ber malentendidos. Yo creo que se garantiza la indepen-
dencia econémica de los farmacéuticos respecto de los la-
boratorios farmacéuticos. Por tanto, nos vamos a oponer
a esta enmienda.

En cuanto a la enmienda del CDS, creo que es una en-
mienda que tiene su sentido y su légica, pero yo creo que
la ha contestado el mismo portavoz al decir que el con-
cepto de estructura de salud es un concepto mas amplio,
que engloba, en definitiva, lo que él quiere introducir. Por
tanto, no nos estamos oponiendo a nada, sencilllamente
empleamos un término mas amplio. Reconozca, sefior
Dorrego que es una cuestiéon de matiz tan pequefio que
no creo que haya que hacer ninguna bandera de ello. Es,
insisto, una cuestién de matiz que creo que estd mejor
contemplada en la ley.

Sobre el articulo de competenciales hay que decir que
el capitulo 1, en su articulo 2, encuadra en su contenido
los diversos titulos competenciales respetando, creemos
nosotros, la distribucién que hace la Constitucién y las
competencias establecidas en los estatutos de las comu-
nidades. Sabemos que la competencia estatal se basa en
el articulo 149.1.16 de la Constitucién, que atribuye com-
petencia exclusiva al Estado sobre legislacion referente a

productos farmacéuticos; y no sélo eso, sino que estable-
ce la competencia del Estado sobre las bases y coordina-
cion general de la sanidad. Aparte de que debe resefiarse
la competencia del Estado en materia de comercio exte-
rior, articulo 149.1.10, y las bases y coordinacién de la
planificacién general de la actividad econémica, articu-
lo 149.1.13, que amparan la intervencién administrativa
en materia de precios y de importacion y exportacion de
productos.

Finalmente, como titulo imbricado en los anteriores
aparece el competencial en materia de industria, en el que
se hace excepcién de las competencias generales de las co-
munidades por razones, entre otras, sanitarias. Es verdad
que a mi me puede parecer mas o menos legitimo, logico
y honesto el mantenimiento de estos niveles competencia-
les, pero también hay que decir claramente que, cuando
se habla de los problemas que puede plantear, inconsti-
tucionales, etcétera, debemos senalar que la experiencia
y la doctrina constitucional, hasta este momento, se ha
producido tanto en lo que se refiere al Estado como a las
leyes de las comunidades. Ya volveremos a él en el articu-
lo 105, sefior Aguirre, pero basta recordar la doctrina
constitucional de 1983 sobre autorizacién y registro sani-
tario en la cual se da competencia exclusiva al Estado,
siendo una materia propia de ejecucién que, conceptual-
mente, corresponderia a las comunidades. Sin embargo,
en la doctrina constitucional se ha dado la competencia
exclusiva al Estado, por considerar que son materias que
afectan a la salud publica en todo su sentido mas genera-
lizado. Por tanto, el problema puede estar, a lo mejor, en
el concepto de ordenacion farmacéutica, sobre el que qui-
z4 podamos coincidir en que sea un concepto que est4 un
poco obscuro, en el que puede haber cierta diversidad de
interpretacién; pero es un tema que esta ahi, y yo hago
mias las palabras del sefior Ministro y las palabras ante-
riores del representante del CIU de que esta ley no se aca-
bé aqui, sino que es una ley que necesita del consenso en
su aplicacion y desarrollo y, por tanto, en este sentido so-
mos optimistas.

Con relacion a este tipo de enmiendas, agradecemos la
informaci6n que ya nos facilit6, incluso por escrito, el por-
tavoz del Grupo Popular en la Comision. Es interesante
conservarla por todo lo que recoge. Aparte de agradecer-
le ese estudio, que me parece interesante y sobre todo des-
criptivo, creemos que la discrepancia nuestra es funda-
mentalmente de fondo. No creemos que la ley sea el mar-
co para plantear un tema de transferencias de competen-
cias a las comunidades auténomas. Creo que supera lo
que es un debate sectorial; es un debate mas de politica
general y el camino puede estar abierto pero supera el
marco especifico de la ley del medicamento. Por consi-
guiente, nos vamos a oponer también a la enmienda que
han presentado en este sentido.

No creo haberme dejado ninguna enmienda por contes-
tar.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Zarallo.
¢Turno de portavoces? (Pausa.)
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Tiene la palabra el Senador del Grupo Mixto, sefior
Fuentes.

El sefior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Sefiorias, la enmienda niimero 3 de nuestro Grupo, que
mantenemos, estd en directa relacion, a nuestro juicio,
con el deseo del uso racional de los medicamentos. Lo que
aqui se plantea es una cuestion, a nuestro juicio, muy cla-
ra: ¢estan en mejores condiciones las farmacias abiertas
al publico que los servicios de farmacia de los hospitales
o de los centros de salud, para garantizar ese uso racio-
nal? Nosotros creemos que las farmacias estdn en condi-
ciones, de ahi que no tengan limitaciones. Pero, ¢por qué
deben tener esas limitaciones, en cuanto a los casos, los
servicios de farmacia de los hospitales y de los centros de
salud? Creemos que esas limitaciones no deben existir.
Otra cosa son las condiciones; ésas deberan ser fijadas por
via reglamentaria. Pero establecer esa limitacién compor-
ta que, en el fondo, lo que esta diciendo la ley es que se
tiene menos confianza en cuanto al uso racional de los me-
dicamentos en los hospitales y los centros de salud que
en las oficinas de farmacia. Y eso nos parece inaceptable.
De ahi que mantengamos nuestra enmienda.

En relacién con la enmienda numero 4, debo decir que
nosotros hemos aceptado la enmienda transaccional que
nos ha propuesto el Grupo Socialista porque creemos que
mejora sensiblemente el texto, pero, a nuestro juicio, no
lo hace de forma suficiente. Creemos que en las incompa-
tibilidades también debe quedar incluida la pertenencia
a la Comisién Nacional de Farmaco-vigilancia. De ahi
que, aceptando como aceptamos esa enmienda transac-
cional, haciendo uso también de las facultades que nos
permite el Reglamento, mantengamos nuestra enmienda,
porque opinamos que mejora mucho mas el texto. Por
tanto, pedimos que, en su momento, se someta a votacién.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Fuentes. .

Por el Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos, tiene
la palabra el Senador Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

No voy a entrar en el debate al que me queria llevar su
sefioria sobre los temas autonémicos y la Comunidad Eco-
némica Europea. La Comunidad Econémica Europea, a
este Estado no le dice nada sobre temas autondmicos.
Este es otro cantar distinto, son otras cosas. No mezcle-
mos temas. No hay una norma de la Comunidad Econé-
mica Europea. Los «ldnders» alemanes tienen sus posibi-
lidades; en Italia hay otras; y en eso no se mete la Comu-
nidad Econémica Europea. No mezclemos siempre a Eu-
ropa cuando nos interesa. Tengamos las ideas claras.

En segundo lugar, sobre el Tribunal Constitucional, si
quiere le dicto sentencias en contra de ustedes, pero no
adelantariamos nada.

En definitiva, siempre tengo la duda de para qué es esta

Camara. No tenemos nada en contra de que se regulen las
incompatibilidades profesionales. Es un problema técni-
co. No tenemos nada contra eso. Lo que decimos es que,
si hay una disposicion y un estatuto de autonomia que
puede hacerlo, que se recoja en la ley. Es asi de sencillo.
¢El Senado es una Camara realmente de representacién
territorial o de autonomia? Este es el fondo de la cues-
tién. No es una discusion técnica, para eso nos bastaria
el Congreso de los Diputados. Y hemos acabado todas es-
tas discusiones. Cuando planteamos estas enmiendas, no-
sotros no estamos en contra de que se regulen las incom-
patibilidades profesionales; hagan todo lo que ustedes
quieran; no tenemos nada en contra. El problema es que,
tal como lo hacen ustedes, desgraciadamente, estan legis-
lando los tribunales en este Estado. Siempre se dice que
los lideres politicos de todos los partidos, los de ustedes
y los nuestros, que no hay que estar acudiendo al Tribu-
nal. Necesariamente, tal como se legisla, al final, hay que
acudir al Tribunal.

Ese es el problema, no es la Comunidad Econémica Eu-
ropea ni nada por el estilo.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

El Senador Dorrego, en nombre del Centro Democrati-
co y Social, tiene la palabra.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Me parece que el Se-
nador Zarallo me queria decir en el turno en contra a
nuestra enmienda que era lo mismo, que era una cuestién
pura de matiz, las estructuras de atencion sanitaria, las
estructuras de atencién a la salud. Yo creo que no y des-
pués de su intervencién cada vez estoy mas convencido
de que no. Desde luego, yo no conozco ninguna estructu-
ra de atencién a la salud que no sea estructura de aten-
cion sanitaria que pueda dispensar medicamentos. Al
mantener la expresiou de «estructuras de atencién a la sa-
lud» me da la impresién de que algo late detras para que
alguna otra estructura pueda dispensar medicamentos.
Cuando las cosas son tan claras como lo que decimos y
no hay argumentos en contra quiere decir que alguna in-
tencion, que a lo mejor en este momento no se puede de-
cir, si estd detras de la enmienda. Nada méas y muchas
gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
sefior Senador.

Tiene la palabra el Senador Beguer, en nombre de Con-
vergéncia i Unié.

El seior BEGUER OLIVERES: Respecto a nuestro voto
particular, enmienda namero 131, es dificil establecer
una discusién reiterada o larga. Por tanto, no me exten-
deré. En cualquier caso, quiero reiterar que las manifes-
taciones que hizo en el «Informativo Farmacéutico» en fe-
brero de este afio, el Director General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios, en el sentido de querer aceptar gran
cantidad de enmiendas sobre cuestiones autondmicas,
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ciertamente, en la practica, no han sido plenamente o su-
ficientemente asumidas por el Grupo Socialista. En con-
secuencia, entendemos que el articulo 2 no queda como
deseariamos y esperamos, eso si, que su aplicacion en la
practica no suponga pisotear las competencias estatuta-
rias y, en nuestro caso concreto, del Estatuto de Autono-
mia. En cualquier caso, queremos tener confianza en que
serd asi.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, sefior Senador.

En nombre del Grupo Popular, tiene la palabra el Se-
nador Vifies.

El sefior VINES RUEDA: Muchas gracias, sefior Presi-
dente.

De la contestacién del sefior Zarallo yo quisiera sacar
la conclusién de que no ha hecho ningtn planteamiento
en contradiccién con nuestros argumentos. Realmente,
hay un cierto reconocimiento de que la situacién es con-
fusa; en cierto modo, es insegura; las comunidades aut6-
nomas estan desequilibradas, no estan homologadas, no
estan armonizadas y que, por tanto, va a ser compleja la
aplicacién de esta lcy con eficacia. Veamos el ejemplo,
creo que lo comenté también en la Comisién, de que la
inspeccién farmacéutica esta transferida a todas las co-
munidades auténomas, a todas, plenamente. Natural-
mente, con esta ley hay que ejercitar una inspeccién far-
macéutica. ¢Van a ser esas competencias transferidas
quien las ejercite en nombre del Ministerio o en nombre
de la ley o se van a generar nuevas inspecciones paralelas
para aplicar por parte del Estado, del Ministerio, la com-
petencia exclusiva?

Va a haber situaciones complejas, por tanto, que yo
creo que, en cierto modo, son reconocidas por parte del
portavoz socialista porque he entendido que no esta de
acuerdo en que esta materia se regule en esta ley. Parece
ser que reconoce, por tanto, que las competencias auto-
némicas no solo miran la modificacion de los estatutos;
no hace falta modificar los estatutos para que una comu-
nidad pueda tener una competencia puntual que actual-
mente ostenta el Estado, porque esta el articulo 150.2 de
la Constitucién que también lo confiere. Y nosotros pen-
sabamos que lo que es bueno para el Partido Socialista
también podia ser bueno para el resto de los grupos de la
oposicion y también para el resto de las comunidades. Lo
digo haciendo referencia al precedente de ley planteada,
a través del articulo 150.2 de la Constitucién por parte del
Partido Socialista, en materia de competencias de carre-
teras, en materia de utilizacién del tercer canal de televi-
sién, etcétera. Esta abierto.

Al final, entiendo, por tanto, que compartiendo nues-
tros planteamientos, lo que no les parece adecuado es esta
ley. A mi me gustaria saber si estarian dipuestos a apo-
yar una proposicion de ley especifica que permitiera nor-
malizar y aplicar adecuadamente esta ley del medicamen-
to, porque si llegamos a ese acuerdo seria magnifico y es-
tamos dispuesto a traerla en su momento, que mejore la
aplicacién de la ley y la necesidad de las competencias au-

tonémicas, las armonice y las homologue en todo el Es-
tado espanol.

Si me lo permite, sefior Presidente, le diré que, dado
que las enmiendas 211 y 212 son concurrentes, préximas,
a la enmienda «in voce» pueden ser retiradas, la 211 y la
212, sometiendo a votaciéon exclusivamente la «in voce».

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Puede ha-
cerse y su senoria decide si lo hace. (Pausa.) Quedan, pues,
retiradas las enmiendas 211 y 212. Muchas gracias.

Por el Grupo Socialista, el senador Zarallo tiene la pa-
labra.

El sefior ZARALLO CORTES: Muchas gracias, sefior
Presidente.

No compartimos, respecto de la enmienda numero tres,
su opinién sefior Fuentes. Yo creo que esta correctamen-
te. Los puntos 1 y 3 dicen dénde se tiene que hacer la dis-
pensacioén; no se contempla ningin supuesto. Yo creo que
es una interpretacion quiza un poco personal.

Nos alegramos de que haya aceptado la transaccional,
con la defensa que ha hecho, l6gicamente, de la suya por-
que es un avance importante que le hemos reconocido.

Respecto al sefior Aguirre, tengo que decirle que no ha
sido ésa mi intencién. Creo que es un debate que supera
el marco de esta ley. Yo creo que el problema fundamen-
tal viene del concepto de ordenacién farmacéutica. Noso-
tros entendemos que puede ser un concepto, simplemen-
te, la distribucién de las oficinas de farmacia, por poner
un ejemplo. Puede ser perfectamente una interpretacion
correcta y valida. Ademas, todo el concepto de ordena-
cién farmacéutica es un concepto que no hay que mirarlo
aisladamente, sino en el contexto de la salud y en el con-
texto de una serie de normativas que regulan el tema ge-
neral de la salud, en el que se incluye la ordenacién farma-
céutica.

Yo estoy seguro, lo he dicho anteriormente en mi pri-
mera intervencion y lo vuelvo a reiterar, de que el Ambi-
to, la aplicacion y el desarrollo de esta ley van a permitir
—seguro, sefior Aguirre y usted sabe que en este sentido
hemos demostrado cierta buena disposicion— que siga-
mos avanzando en la clarificacién del tema competencial.

No hay nada detras, sefior Dorrego; puede usted que-
dar totalmente tranquilo. Para mi, la enmienda es cues-
tién de matiz y no comparto su preocupacion; el tiempo
claramente nos lo va a decir.

Al representante del Partido Popular le diré que creo
que si hay una discrepancia de fondo. No es el camino la
ley del medicamento para establecer mecanismos de
transferencia a comunidades auténomas. Nosotros esta-
mos en la linea de siempre. Est4 abierto un debate mas
que sectorial y el tema, evidentemente, va por ahi. En este
sentido, nos mantenemos en la oposicién a su enmienda
«in voce».

Nada mas, senor Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Zarallo.
Ha concluido el debate del Titulo Primero. Las votacio-
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nes de este Titulo, asi como del resto del proyecto de ley,
se agruparan al finalizar el conjunto del proyecto.

Entramos en el debate del Titulo Segundo que ha sido
distribuido, de acuerdo con los portavoces, en tres blo-
ques de debate, el primero de los cuales abarca exclusi-
vamente el Capitulo primero, articulos 6 a 8.

A estos articulos, el Grupo Mixto tiene presentadas dos
enmiendas, las nitmeros 5 y 6.

Tiene la palabra el Senador Fuentes.

El sefior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Sefiorias, nuestra enmienda nimero 5 se refiere al ar-
ticulo 7 apartado 2,a), en cuanto a las actividades prohi-
bidas. Con esta ley se pretende evitar la corrupcion, o la
posible corrupcion en este caso concreto, mediante el ofre-
cimiento directo o indirecto de incentivos, primas u ob-
sequios a los profesionales sanitarios que puedan estar
implicados en el ciclo de prescripcién, de dispensacién y
de administracion de los medicamentos e, incluso, se ex-
tiende a sus parientes o personas de su convivencia. No-
sotros creemos que esto debe extenderse también a las
instituciones sanitarias. Y lo creemos porque puede dar-
se este ofrecimiento no Unicamente a las personas indivi-
dualmente consideradas sino a las instituciones de las que
ellos dependen. Instituciones que, no olvidemos, pueden
ser publicas o privadas y que por tanto por esa via po-
driamos caer en posibilitar algan tipo de corrupcién que
sin duda la ley pretende evitar. De ahi que mantengamos
esta enmienda.

Con la enmienda numero 6 al capitulo segundo, noso-
tros pretendemos la creacién del articulo 8-bis que esta-
blezca claramente la responsabilidad de las administra-
ciones sanitarias. ¢Por qué? Porque lo dice la propia ex-
posicién de motivos de la ley y porque esta en el fondo de
todo el articulado cuando establece que las administra-
ciones sanitarias garantizardn y seran responsables en
cuanto a la calidad, eficacia y seguridad de las especiali-
dades farmacéuticas autorizadas; y ello precisamente por
el caracter especial que tienen estos bienes, que tienen los
productos farmacéuticos y sanitarios. De ahi la especial
responsabilidad de los poderes publicos, de las adminis-
traciones sanitarias publicas, porque nosotros no nos li-
mitamos en esta enmienda, como es obvio, a establecer
esa responsabilidad a una sola administracién.

Nosotros creemos que el que esto quede fijado clara-
mente en el articulado ayuda a incidir en este caracter es-
pecial y particular del medicamento, y por tanto a su uso
racional y para los fines y objetos que la ley pretende.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, sefior Senador.

Para defender las tres enmiendas del Grupo de Sena-
dores Nacionalistas Vascos, tiene la palabra el Senador
Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefor Presi-
dente.

Mi Grupo tiene presentadas tres enmiendas a este ca-
pitulo. Una es autonémica y por tanto la doy por defen-
dida en sus propios términos para no estar reiterandonos
toda la mafiana. Respecto a las otras dos, son cambios en
la redaccién, tanto en el articulo 6.1 como en el articu-
lo 8.10. Cambios en la redaccion que, a nuestro juicio, me-
jorarian el contenido y aclararian algunos conceptos de
esta ley. Por tanto, las doy por defendidas en sus propios
términos.

Muchas gracias.

El seiior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

Tiene la palabra el Senador Dorrego para defender las
enmiendas 317 a 320.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

La enmienda namero 317 nos parece importante y esta
referida al articulo 6, apartado 1, donde dice que «Sélo se-
ran medicamentos los legalmente reconocidos como tales
y que se enumeran a continuacién: a) Las especialidades
farmacéuticas. b) Las férmulas magistrales. c) Los prepa-
rados oficinales. d) Los medicamentos prefabricados». Y
al llegar a los medicamentos prefabricados, nos encontra-
mos con el problema de que, en primer lugar, no sabe-
mos qué son medicamentos prefabricados, y en segundo
lugar —y esto es lo mas importante— porque es algo (lla-
mémoslos productos intermedios 0 como queramos) que
se va a poder dispensar sin haber pasado por el Registro
farmacéutico.

Senorias, las especialidades farmacéuticas tienen que
estar autorizadas en un Registro farmacéutico, para las
formulas magistrales y preparados oficinales tiene que
haber un farmacéutico responsable y esta claro como se
pueden dispensar; pero los medicamentos prefabricados,
aparte de no saber qué son, no tienen que pasar por nin-
gun registro ni necesariamente tiene que haber ningan
farmacéutico responsable. A nosotros nos parece que in-
discutiblemente, esto no es de recibo si van destianados
al uso humano. Y si por casualidad lo que se est4 inten-
tando considerar en estos medicamentos prefabricados
son medicamentos de uso veterinario tales como aditivos,
tengamos cuidado porque ya sabemos como esta la sani-
dad animal.

Pero es que hay mas. Esto lo han copiado ustedes de
una Directiva de la Comunidad Econémica Europea, o lo
han querido copiar, porque lo que han hecho es tomarlo
de la propuesta primera o prepropuesta de la Directiva,
ya que, efectivamente, en la Directiva 341/89 de la Comu-
nidad Econémica Europea se regulan las formulas magis-
trales y las formulas o preparados oficinales. Pero es que
en el proyecto de esa Direcitva estaban los medicamen-
tos prefabricados, que luego no fueron aceptados y que
no estan reflejados en la misma. Ademas, cosa curiosa,
practicamente la definicién que hacia la predirectiva
coincide con la definicién que hacen ustedes en la ley. Por
ello nosotros mantenemos la enmienda, y ademas les rue-
go que me expliquen qué son los medicamentos prefabri-
cados, qué utilidad pueden tener y el porqué de la razon
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de su existencia. Yo creo que teniendo las ideas claras re-
sulta facil que me lo puedan explicar.

La enmienda niumero 318 es puramente gramatical, ya
que nos parece que en lugar de hablar en plural de las es-
pecialidades farmacéuticas o de las férmulas magistrales,
se debe hablar en singular. Parece que queda mejor reco-
gido desde el punto de vista gramatical.

La enmienda 319 es al articulo 8, apartado 7, que es
donde viene la definicion de «medicamento prefabricado»
y que dice que es «el medicamento que no se ajusta a la
definicion de especialidad farmacéutica...» —fijense uste-
des que definicién mas curiosa— «... que se comercializa
en una forma farmacéutica que puede utilizarse sin nece-
sidad de tratamiento industrial y al que la Administra-
cién del Estado otorgue autorizacion sanitaria e inscriba
en el Registro correspondiente».

Yo creo que toda la definicion es un contrasendido por-
que, efectivamente, han cogido parte de la definicion que
venia en la predirectiva europea, pero luego después le
han anadido lo de la Administracién, con lo cual han de-
jado practicamente todo en manos de la Administracion.

Finalmente, la enmienda nimero 320 es mas bien de
modificacion o de adicién al articulo 8, apartado 13, don-
de dice: «Producto de higiene personal». Nosotros propo-
nemos que diga: «Producto sanitario de higiene perso-
nal», porque lo que creemos que se debe dispensar en las
farmacias son productos sanitarios, no productos de hi-
giene personal, si bien luego existe una definicién de pro-
ducto de higiene personal en relacién con el medicamen-
to, pero creemos que hay que hacer las cosas bien, y por
ello ha de ponerse que es un producto sanitario de higie-
ne personal que todos sabemos lo que es, porque es que
si no, se puede confundir con los jabones normales, con
las colonias, las pastas de dientes, la gomina del pelo o
cualquier otra cosa. Sean ustedes un poco mas rigurosos,
de verdad, a la hora de legislar.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias.

Tiene la palabra el Senador Beguer para defender las
enmiendas 135 y 136.

El seiior BEGUER OLIVERES: Estas enmiendas se re-
fieren al articulo 8 sobre el problema de las definiciones.
En este sentido, efectivamente, el Senador Dorrego acaba
de hacer referencia a un tema muy importante: esa defi-
nicién que no comprendemos de medicamento prefabri-
cado que no est4 en las directivas comunitarias actuales.

Por nuestra parte entendemos también respecto a esas
definiciones que en el punto 9 del articulo 8, la formula
magistral estaria mejor definida, de un modo mas escue-
to y de acuerdo con las directivas en la forma que propo-
nemos, es decir; «Todo medicamento preparado en una
farmacia de acuerdo con una prescripcion destinada a un
enfermo determinado».

En cuanto al mismo articulo octavo, en el punto déci-

mo, después de «enumerado y descrito por el Formulario
Nacional», entendemos que deberia decir, también: «y
Farmacopeas oficiales» entre otras razones porque el For-
mulario Nacional, en estos momentos, no existe. Bien es
cierto, que de las farmacopeas oficiales, la espafola, data
de 1954; pero también, es cierto que la Farmacopea Eu-
ropea puede considerarse oficial y un afio después, —se-
gun una de las disposiciones transitorias de esta Ley— de
aprobada esta norma deberan tenerla todas las oficinas
de farmacia, laboratorios y almacenistas, y en consecuen-
cia, debe considerarse plenamente oficial. Por tanto, des-
pués de «enumerado y descrito por el Formulario Nacio-
nal», actualmente inexistente, decir: «y farmacopeas ofi-
ciales», que si las hay, nos parece que seria mucho mas
correcto.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

Para defender la enmienda nimero 215, tiene la pala-
bra el Senador Sainz.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias sefior Presidente.

Sefior Ministro, sefiorias. Aunque se firmé una transa-
cional en Comision, seguimos manteniendo el modificar
el articulo 15, apartado uno, donde consideramos que de-
bia ser incluido: previo informe de la Real Academia de
Farmacia del Instituto de Espaifia. Lo mantenemos por la
siguiente razén: se debia recabar la colaboracion de to-
das las Academias de Farmacia, genéricamente, sin esta-
blecer diferencias cualitativas entre ellas, pero teniendo
en cuenta que la Real Academia de Farmacia del Institu-
to de Espafia tiene Ambito nacional. Es la tnica que per-
tenece al Instituto de Espafa histéricamente y, por ran-
go, debe ser separada de las otras Reales Academias, aun-
que también ellas deben ser modificadas.

Gracias, sefor Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, seflor Senador.

¢Turno en contra? (Pausa.)

Tiene la palabra, el Senador Zarallo.

El sefior ZARALLO CORTES: Gracias, sefior Presiden-
te.

Con respecto al Grupo Mixto, creo que lo que reflejan
sus enmiendas, en cierto modo, es un intento de implicar
responsabilidades. En una de las enmiendas se contem-
plan instituciones sanitarias, en otra Administraciones sa-
nitarias, lo cual representa, para su Grupo, una preocu-
pacién por este tema. Creo que me parece legitimo pero
en cierto modo, excesivo.

Serior Fuentes, se lo dije en Comisién. No creo que exis-
ta ninguna posibilidad de que las instituciones sanitarias
puedan estar implicadas en ningin tipo de corrupcién,
como instituciones sanitarias. Se lo digo como experien-
cia personal de muchos afios. Actualmente, le reitero lo
que dije en Comisién, funcionan todo tipo de comisiones
en la compra de cualquier cosa, donde existen represen-
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tantes de todos los estamentos, incluidos, sindicatos. Esta
perfectamente regulado. Me parece que especificar eso de-
nota una preocupacion que entiendo y que puedo com-
partir. Pero, de verdad, le aseguro que debe estar tranqui-
lo. No existe ninguna posibilidad en ese sentido. Eso ha
cambiado bastante y no creo que haya que especificarlo
en el sentido que usted presenta la enmienda que ha cita-
do.

Con respecto al Grupo de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, me reitero en los argumentos dichos en Comision,
como ¢l ha hecho ahora en el Pleno.

En cuanto al CDS, de verdad, sefior Dorrego, admiro su
entusiasmo cuando usted toma interés en una cosa, y lo
ha tomado en esta Ley con respecto a los medicamentos
prefabricados. Es verdad que ha habido cierta confusién
y contesto también, en este sentido, a Convergencia y
Unién. Es verdad que ha habido cierta confusién en cuan-
to a la Directiva comunitaria porque aparecié primero, y
luego, en posterior Directiva, desaparecié. Pero no hay
nada detras de esa cuestién. Como en la dltima Directiva
no aparecia la definicién de medicamentos preparados in-
dustrialmente, que es lo que significa medicamentos pre-
fabricados, no me voy a detener mucho como le dije en
Comisién, porque esto no es una clase de teoria, en ese
sentido. No hay nada mas detras de lo que usted puede
suponer. Usted ha escogido este tema como bandera y
quiere plantear algunos temas que no estan contempla-
dos ni en el espiritu ni en la transcripcion de la Ley.

Con respecto al Grupo Popular, debo decir que con la
enmienda transaccional que fue aprobada en Comisién,
en cierto modo, se recogia bastante su preocupacion por
las Reales Academias de Farmacia.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Zarallo.

Se abre el turno de portavoces.

¢Seriores portavoces que desean intervenir?

Tiene la palabra, por el Grupo Mixto, el Senador Fuen-
tes.

El sefior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

En relacién con la enmienda nimero cinco, que es a la
que me ha contestado el Senador Zarallo, lo que dice el
texto de la Ley es que quedan expresamente prohibidas,
a las personas individuales a las que se refiere, determi-
nadas actividades. Queda, por tanto, permitido y autori-
zado que estos ofrecimientos se puedan hacer a institu-
ciones. Eso es lo que dice el texto de la Ley. Yo estoy en
contra de este texto. Nosotros estamos en contra. Quere-
mos que esa prohibicién debe extenderse también a las
instituciones. Que no se da nunca, muchisimo mejor; pero
si cabe la posibilidad de que en determinada institucion
pueda darse, no estara de mas que en esa prohibicién la
incluyamos también, porque si no lo prohibimos, las es-
tamos autorizando. En un Estado de derecho como el
nuestro lo que no esti expresamente prohibido esta per-

mitido. Por tanto, eso queda permitido con esta norma.
Esto es lo que nosotros pretendemos.

En cuanto a la enmienda nimero seis, quiero suponer
que el Senador Zarallo, como no se ha referido a ella, po-
siblemente la admite. Como se trata de una enmienda que
recoge expresamente lo que pretenden la propia exposi-
ci6én de motivos y la Ley, supongo que el sentido que debo
darle a su silencio es ese. En cualquier caso, espero que
me lo aclare, en su momento.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

¢Algun otro portavoz desea hacer uso de la palabra?

Por el Grupo del CDS, tiene la palabra, el Senador
Dorrego.

El sefior DORREGQ GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

Senador Zarallo, de verdad que no he tomado como
bandera a ninguna parte de la Ley. Lo que ocurre es que
sigo sin entender —y siguen siendo ustedes incapaces de
explicarme— lo que es el medicamento prefabricado, por
una parte; por otra, siguen siendo incapaces de explicar-
me c6mo, no habiendo sido recogido en la Directiva eu-
ropea, a la que ustedes hacfan referencia para su intro-
duccidn, no lo retiran. Son dos cosas que no entiendo.

Me cuesta mucho trabajo prestar mi apoyo parlamen-
tario, o de cualquier otro tipo, a algo que no entiendo, por-
que cuando entiendo las cosas puedo pensar de una u otra
manera, pero esto no lo entiendo. No es ninguna bande-
ra. Ni en Comision ni en este momento han sido capaces
de explicarmelo. .

En cuanto a la enmienda nimero 320, digo lo que el Se-
nador Fuentes: como parece tan razonable y no me la ha
contestado, a lo mejor es que la admite,

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias.
Tiene la palabra, el Senador Sainz, por el Grupo Popu-
lar.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente.

Sefior Zarallo, no pido ninguna cosa del otro mundo.
Solamente pido que se respete el nombre. ¢Es que vamos
a negar el nombre que ya tiene? Es el nombre que ella tie-
ne y no podemos negarle su propio nombre: es la Real
Academia del Instituto de Espana y el resto, las Reales
Academias de Farmacia. Sencillamente, creo que.no de-
bemos negar el nombre propio que de por si ya tiene esa
Real Academia.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias.
Por el Grupo Socialista, tiene la palabra, el Senador Za-
rallo.

El sefior ZARALLO CORTES: Muchas gracias, seior
Presidente.



Capltulo

Segundo,

articulos 9
ad4

— 2271 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

No le vamos a aceptar esa enmienda sefior Fuentes, por-
que no compartimos el criterio de implicar las Adminis-
traciones sanitarias en el sentido que usted lo plantea. Le
reitero que en cuanto a las instituciones sanitarias no se
tiene que preocupar. Creo que si podia tener preocupacio-
nes a niveles individuales, no nos engafiemos, aunque hoy
en dia existen mas mecanismos de control en este tipo de
actuaciones que yo, por mi larga experiencia profesional,
puedo decir que en alguna ocasién, he podido contemplar
y ver. Realmente, tampoco queramos hacer a las institu-
ciones sanitarias —y lo digo con toda honradez y hones-
tidad— subsidiarias de todos los problemas individuales
gue pueda haber, que en cierto modo quizas en una de-
fensa de este tipo que podemos compartir, queramos,
también, responsabilizar actuaciones individuales. Ya sé
que no es ese el sentido, pero podria no quedar claro.

Yo siempre digo lo mismo: comparto que el noventa y
nueve por ciento de las personas que trabajan en el siste-
ma sanitario son enormemente responsables, honradas y
honestas, pero también puede haber a niveles individua-
les, muy minoritarios, alguna alteracion en este sentido.
Por tanto, como creemos que las instituciones sanitarias
estan salvaguardadas con los mecanismos que hay actual-
mente, en realidad no procede la aceptacién de esa en-
mienda.

Respecto al sefior Dorrego, aparte de reiterarle mi ad-
miracion por su entusiasmo, tengo que decirle que lo tni-
co que hemos anadido respecto a la normativa comuni-
taria o a la directiva comunitaria es la definicién; nada
ma3s, no hemos hecho otra cosa. ¢ Qué es un medicamento
prefabricado? Pues es un medicamento, para que usted lo
entienda, preparado industrialmente, en gran cantidad
podria decirse, que luego el farmacéutico en su oficina de
farmacia puede dispensar envasandolo segin la dosis re-
comendada en el tratamiento. ¢ Y qué se est4 haciendo, se-
ior Dorrego? Se trata de fomentar el uso racional del me-
dicamento. Porque usted sabe que muchos medicamentos
se consumen y que lo que sobra se tira o se guarda. Ade-
mas, hay otra cuestion, senor Dorrego, que tampoco es-
tamos haciendo nada del otro mundo. Esto existe en cual-
quer pais de nuestro entorno desarrollado en cuanto al
tema del medicamento. En cualquier sitio esto existe, y
no es eso solo, sino que las consecuencias de su uso estan
reconocidas como de gran utilidad para el sistema sani-
tario pablico. Esa es nuestra intencién y no ninguna otra
que esté oculta.

Sefior Sainz, nos reiteramos en que con la enmienda
transaccional esto queda perfectamente recogido.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Zarallo.

Terminado el debate del Capitulo primero pasamos a
debatir el Capitulo segundo del Titulo segundo. Compren-
de los articulos 9 a 34.

Recuerdo a los sefiores portavoces e informo a la Ca-
mara de que se ha presentado un texto de modificacion
del dictamen de la Comision al articulo 19 contenido, por
tanto, en este Capitulo segundo.

El Grupo Mixto, en su voto particular nimero 1, tiene
presentadas 28 enmiendas, las comprendidas entre las na-
meros 7 y 37 excepto las niimeros 21 y 22.

Para su defensa tiene la palabra el Senador Fuentes. (E!
sevior Vicepresidente, Sanz Blanco, ocupa la Presidencia.)

El sefior FUENTES NAVARRO: Sefior Presidente, se-
forfas, sefior Ministro, efectivamente en este capitulo se-
gundo nosotros tenemos concentradas muchas enmien-
das. Voy a intentar realizar su defensa con la mayor ra-
pidez posible extendiéndome en principio en las que creo
son mas significativas.

La enmienda ndmero 7, relativa al articulo 9 en cuanto
a la autorizacién e incscripcién en el Resgistro de Espe-
cialidades Farmacéuticas, pretende que la inscripcién en
el registro sea simultanea con la autorizacién concedida
por el procedimiento de Registro Multiestado para los
paises de la Comunidad Europea. Nosotros creemos que
esto es una garantia adicional respecto a la calidad y se-
guridad de los productos y que, por tanto, deberiamos in-
cluirla.

La enmienda ntimero 8, relativa a las condiciones para
la autorizacion de especialidades farmacéuticas, preten-
de la creacién de un nuevo apartado en el que se incluya
una exigencia, la de contener una cantidad minima de
producto por envase capaz de cubrir los periodos habi-
tuales de tratamiento. Nosotros somos conscientes de que
en algunos casos esto puede plantear dificultades, pero no
en los minimos que aqui sefialamos. Se trata de adecuar
el contenido de los productos farmacéuticos al minimo
necesario para un tratamiento habitual. Todos sabemos
que eso en muchisimos casos no ocurre asi y que encare-
ce de forma extraordinaria el producto.

Vamos a retirar la enmienda ndmero 9 porque aungue
su objetivo es fomentar la industria nacional, creemos
que, dada la situacion actual de la industria farmacéuti-
ca espanola y mundial, sus objetivos son dificilmente asu-
mibles. Esta enmienda, como alguna otra que hemos
planteado en la misma direccion creyendo que se trata de
un objetivo deseable, no creemos que sea alcanzable, por
lo que la vamos a retirar.

La enmienda niimero 10 esta en relacion con el articu-
lo 10. Seguimos en el tema de las condiciones para la au-
torizacion de especialidades farmacéuticas. Pretende afa-
dir un punto 4 que establezca unas exigencias, creemos
que flexibles y minimas, pero que deben asumirse porque
estamos tratando con productos farmacéuticos, no con
cualquier producto de consumo. Por tanto, nosotros cree-
mos que para la creacién de un nuevo producto farma-
céutico se debe ofrecer alguna ventaja en términos de efi-
cacia, de menores efectos secundarios, de comodidad de
administracién y coste o bien razones de ordenacion in-
dustrial. Es decir, ofrecemos un abanico amplio de posi-
bilidades, pero creemos que esta exigencia es importante
precisamente de cara a la racionalizacion del mercado de
los productos farmacéuticos.

También vamos a retirar la enmienda nimero 11 por-
que incide en aquellos aspectos que hemos sefialado an-
tes, en ese deseo de favorcer la industria de la investiga-
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cién propia en cuanto a los productos farmacéuticos, pero
ello no es asumible tal y como esta la situacion de esa in-
dustria a nivel mundial.

La enmienda nimero 12 est4 en relacién con la nime-
ro 7. La doy por defendida en sus propios términos.

La enmienda nimero 13 se refiere relativa al articu-
lo 12 en cuanto a las garantias de seguridad, no toxicidad
y tolerancia. En el punto 3 del texto se sefiala que los ex-
cipientes de los medicamentos, con las exclusiones y li-
mitaciones que procedan, se regularan de acuerdo con lo
previsto en esta ley. Nosotros afiadimos: «...y en todo
caso seran declarados a las autoridades sanitarias en la
solicitud de registro de las especialidades farmacéuticas».
Entendemos que este conocimiento es imprescindible
también en relacion con los excipientes.

Con la enmienda numero 14 pretendemos también una
modificacion. Nos referimos aqui a las garantias de efica-
cia fijadas en el articulo 13, en su apartado 2, que, en re-
lacién con los estudios en animales, dice que dichos estu-
dios deberan reproducir los efectos de distintas dosis de
la sustancia e incluir, asimismo, uno o mas grupos de con-
trol no tratados, o tratados con un producto de referen-
cia. Nosotros queremos sustituir el «... o tratados con un
producto de referencia» por «...y uno o mas grupos de
control tratados con un producto de referencia». Es de-
cir, hacerlo obligatorio y no alternativo.

Con la enmienda numero 15, en relacién con las garan-
tias de calidad, pureza y estabilidad de los medicamen-
tos que sefala el articulo 14, también pretendemos susti-
tuir: «... que permitan establecer la exactitud de esta com-
posicién y la uniformidad de la preparacién», en cuanto
a la composicion cualitativa y cuantitativa, por: «...que
adecuadamente validados, permitan establecer la exacti-
tud de esta composicion, la uniformidad de la prepara-
cién y el correcto control por parte de las autoridades sa-
nitarias». Todo este tipo de enmiendas tienden a mejorar,
a nuestro juicio, los mecanismos de control en cuanto a
las garantias de los productos farmacéuticos.

Asi también la enmienda nimero 16, en cuanto al eti-
quetado, pretende afiadir: ... embalaje y transporte de los
productos, porque es una fase que creemos debe también
estar sometida a control. Creemos que asimismo deben
desagregarse los controles por lotes para que sus resulta-
dos puedan ser mas facilmente registrados y comproba-
bles por la Administracion.

Con la enmienda namero 18, en relacién con la decla-
racion de la composicién, pretendemos que en los emba-
lajes y envases conste la composicion cualitativa y cuan-
titativa de las sustancias medicinales y de los excipientes
también como un mecanismo adicional de garantia. La
damos por defendida en sus propios términos.

En esta misma linea, la enmienda namero 19, la nume-
ro 20 y la enmienda nitmero 23, que esta en relacion con
las enmiendas ndmeros 7 y 12 en cuanto al tramite de re-
gistro en la Comunidad Europea, también las damos por
defendidas en sus propios términos.

Con la enmienda ntimero 24, que esta en relacién con
el articulo 22 relativo a autorizaciones sometidas a reser-
vas, pretendemos ainadir un punto 5 que establezca que

cuando la sustancia basica del medicamento presentado
a registro hubiera sido sintetizada en el extranjero y no
esté autorizada en el pais de origen, sea autorizada en el
nuestro de forma reservada y después de una extrema
aplicacién y vigilancia de las garantias de seguridad, no
toxicidad, tolerancia y eficacia. Y ello precisamente para
evitar que nuestro pafs se convierta en una zona de refe-
rencia para obtener garantias de seguridad que puedan
ser mas restrictivas en otros paises.

La enmienda 25, también en relacién con el articulo 23,
apartado c), pretende la creacién de un nuevo parrafo,
también en relacion con la enmienda al articulo 10.4, que
diga: «Cuando por las caracteristicas de la actividad te-
rapéutica y los posibles efectos adversos, a tenor de la
oferta terapéutica existente en el mercado, no suponga, a
juicio de las autoridades sanitarias, ninguna aportacion
positiva para las necesidades de atencion sanitaria». Es
decir, se trata de un mecanismo de garantia para la de-
negacion de un producto cuando no ofrezca estas venta-
jas.

También damos por defendida en sus propios términos
la enmienda namero 26, que va en el sentido de garanti-
zar el suministro en el mercado de las especialidades far-
macéuticas y, por tanto, no permite que un fabricante
deje de producir si no es mediante la autorizacién pre-
ceptiva, y todo ello para garantizar la presencia en le mer-
cado de los productos farmacéuticos que se consideren
esenciales.

La enmienda namero 27, relativa a la suspension y re-
vocacion de la autorizacion para fabricar, va también en
la direccién de la anterior.

Vamos a retirar la enmienda ntmero 28, por los crite-
rios que ya hemos sefialado en la retirada de nuestras dos
anteriores enmiendas. :

La enmienda nimero 29, en relacién con el articulo 27,
bis, procedimiento para modificacién, suspension o revo-
cacién de autorizaciones, fija, creemos nosotros que de
una forma mas clara, los derechos del solicitante en el
caso de que existan dificultades para la tramitacién au-
torizacién, limitaciones, etcétera, en cuanto a la solicitud
de un producto farmacéutico. Creemos que no es ocioso
que aqui se establezcan con claridad estas garantias que
pueden parecer procedimentales, por cuanto, sin perjui-
cio de que las otras normas de caracter legal o reglamen-
tario establezcan las garantias que tiene todo administra-
do y todo solicitante a la Administracién, creemos que da-
das las peculiaridades caracteristicas de estos productos
a los que nos estamos refiriendo, es importante que estas
garantias queden reflejadas en la ley.

En la enmienda namero 30 nosotros planteamos que
puedan personarse en el expediente para la autorizacién
de especialidades farmacéuticas las asociaciones de usua-

rios, de consumidores, cientificos, profesionales, sindica-

les y emperesariales; es decir, se trata de establecer unos
mecanismos de participacién que creemos que la ley no
recoge adecuadamente.

Y quiero referirme, finalmente, a las enmiendas niime-
ros 31 al 35, que se refieren al articulo 31, relativo a la pu-
blicidad de los medicamentos. Nosotros creemos que este
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es uno de los aspectos importantes de la ley que, sin duda
alguna, deberia ser modificado radicalmente. Nosotros
planteamos en nuestra enmienda nimero 31 la creacién
de un nuevo punto, que se sefiala como niimero 4 en el tex-
to pero en realidad es el punto numero 5, para sustituir
a los puntos 5, 6 y 9, relativos todos ellos a la publicidad,
porque entendemos que ésta debe tener un caracter muy
restrictivo dado el tipo de productos al que nos estamos
refiriendo, que pueden tener efectos muy nocivos para la
salud si se toman de forma indiscriminada o sin las debi-
das garantias, y el texto no garantiza en absoluto que esta
publicidad cumpla estos objetivos. Por tanto, se trata de
evitar estos efectos negativos.

Nosotros entendemos que la publicidad s6lo deberia
realizarse en centros debidamente autorizados para la
dispensacién de los productos farmacéuticos, y en el caso
de la publicidad dirigida a profesionales limitarse al Am-
bito sanitario. Y ello por razones, como hemos dicho, de
salud piiblica en primer lugar. Aunque el texto establece
la posibilidad de que esta publicidad sea para enferme-
dades de indole menor, no nos garantiza en absoluto que
estas enfermedades que puedan tener esta condicién de
menores no sean tratadas con productos cuyo abuso pue-
da ocasionar efectos muy peligrosos para la salud. Por
tanto, la publicidad, en este caso, debe restringirse ex-
traordinariamente por estas razones de salud pablica en
primer lugar. Me parece que el hiperconsumo de produc-
tos farmacéuticos es una realidad en nuestro pais y que
la ley debe tender a su uso racional. Por tanto, salvo en
los casos que nosotros sefialamos, debe suprimirse la pu-
blicidad, porque ademas existen también razones de ca-
racter econémico y cultural. Razones de caracter econ6-
mico porque el uso y abuso indiscriminado de los medi-
camentos, aunque se pueda partir de que los que se anun-
cian por la publicidad son unos medicamentos determi-
nados, puede llevar también al consumo y al uso abusivo
de otros medicamentos, a pesar de que estos puedan dis-
pensarse con receta o por otros medios. Por tanto, por ra-
zones econémicas de cara a los usuarios, pero también de
cara a los intereses publicos, por cuanto una buena parte
de los medicamentos son financiados por el dinero publi-
co, creemos que debe existir esta reduccién drastica de
las posibilidades de la publicidad del medicamento. Cree-
mos que esta es una de las piedras de toque fundamenta-
les para conseguir estos objetivos de racionalizacion, y so-
bre todo, de un uso adecuado, necesario, pero nunca ex-
cesivo, inadecuado y perjudicial de los medicamentos. De
ahi que vamos a mantener todas esas enmiendas.

Finalmente, me voy a referir a las enmiendas niimeros
36 y 37, que pretende que en el expediente para la pro-
duccioén de los productos farmacéuticos, y donde constan
una serie de datos en el momento de la fabricacion y para
el futuro, deberan también mantenerse actualizados los
datos relativos al coste de la especialidad. Y todo ello por-
que tiene ademas una especial incidencia en el coste y en
los posibles incrementos de estos productos.

Nada més y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Fuentes.

Voto particular niimero 5, del Grupo de Senadores Na-
cionalistas Vascos, correspondiente a las enmiendas nu-
meros 71 al 88, ambas inclusive.

Tiene la palabra el Senador Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

En este titulo tenemos varias enmiendas autonémicas
que vamos a dar por defendidas en sus propios términos
para no repetir el debate.

Sin embargo, quisiera llamar la atencién de sus sefio-
rias sobre el hecho de que en este titulo hay un parrafo
que empieza diciendo Administraciones publicas, otro
Administracién del Estado, otro Administraciones sanita-
rias, y otro dice Ministerio de Sanidad y Consumo. Fijen-
se que ustedes mismos, al redactar este titulo, empiezan
de cuatro formas distintas. Cuando se habla de Adminis-
traciones publicas en un articulo, ¢se quiere decir algo
distinto de cuando se habla de Administraciéon del Esta-
do? ¢Cuando se habla de Administraciones sanitarias, es
algo distinto del Ministerio de Sanidad y Consumo? Como
no lo s¢, lo pregunto.

Respecto al otro bloque de enmiendas, que son de ca-
récter técnico, en la enmienda 73 al articulo 13.1 que dice
que debera disponerse de estudios en animales, nosotros
matizamos «siempre que sea posible». Cuando no sea po-
sible ¢qué va a ocurrir? En la practica se ha dado mas de
una vez. De lo que se trata es de modificar el texto en este
sentido.

Presentamos nuestra enmienda 74 al articulo 14.7 por-
que lo que ustedes proponen en cuanto a los controles nos
parece muy receloso. Los controles verdaderamente im-
portantes son el control de la materia prima y el control
de fabricacion; todo lo demas nos parece una desconfian-
za hacia los profesionales.

En el articulo 15, ya que se habla tanto de Europa, no-
sotros proponemos que se sustituya la denominacion ofi-
cial espafiola por la denominacién comun internacional.
De esta forma evitariamos conflictos de nomenclatura en
el futuro. Ponemos Denominacién Comun Internacional y
se acaba el problema.

Nuestra enmienda 76 la damos por defendida.

Sobre la enmienda 77 que hace referencia al articu-
lo 19.3, si quisiera llamar la atencién de sus sefiorias. No-
sotros pedimos que en el embalaje y envase figuren los da-
tos de la especialidad, del titular de la autorizacién, y del
fabricante, y algo que no pone en el texto, y del Director
Técnico Farmacéutico. Es decir, no entendemos cuél es el
problema para que no figure el Director Técnico Farma-
céutico, cuando ya en el Titulo Primero de la ley se em-
pieza a hablar de incompatibilidades y de una serie de ac-
tuaciones profesionales. Nosotros entendemos que si apa-
rece claramente especificada quién es el Director Técnico
Farmacéutico, esto seria coherente con todo lo que se dice
anteriormente en la ley.

La enmienda 79, como ha habido una transacional del
Partido Socialista sobre el sistema Braille para los invi-
dentes, nosotros la damos por retirada.

La enmienda 82 al articulo 24.1 se refiere a las autori-
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zaciones. Ustedes dicen en la ley que la autorizacién de
las especialidades farmacéuticas sera temporal, pero po-
dra renovarse cada cinco afios. Nosotros pedimos que se
renueve automéaticamente, porque si no, con la Adminis-
tracién que tenemos, si hay que pedir autorizacién otra
vez cada cinco afios para volver a hacer todo el sistema,
se va a crear mas burocracia todavia en este Estado. Por
tanto, nosotros planteamos que, si no existen razones sa-
nitarias en contra, se renueve automaticamente cada cin-
co afos.

En la enmienda 88 al articulo 31.5C), pedimos que se
suprima lo de una lista positiva. Se refiere al tema en con-
creto de la publicidad, la mejor lista positiva es que no
hubiera ninguna, para que nadie se automedicase. Noso-
tros pedimos que en ese sentido no haya nadie que, aco-
giéndose a esa lista positiva, pueda hacer publicidad di-
ciendo que con eso se puede curar cualquier enfermo.

Nada mas y muchas gracias.

E! sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Aguirre.

Pasamos al voto particular nimero 4 del Grupo de Cen-
tro Democratico y Social, correspondiente a las enmien-
das 321 a la 329, ambas inclusive, y la 331, 332 y 333.

Tiene la palabra el Senador Dorrego.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

La enmienda nitmero 321 al articulo 10, apartado 1, es
una enmienda de adicién (y ya insisti mucho en ella en
la presentacion de la ley, en la parte de la fijacién de la
posicion de nuestro Grupo) y dice lo siguiente: «Poseer
ventajas terapéuticas o de otra indole sobre las especiali-
dades farmacéuticas similares ya existentes o ser de es-
pecial interés sanitario a determinar por la Administra-
cién».

Dejamos fuera lo de «a determinar por la Administra-
ci6n» para no ser excesivamente restrictivos, pero segui-
mos pensando que una especialidad farmacéutica nueva
que no aporta ninguna novedad terapéutica a las existen-
tes, que no tiene ninguna justificacién de otro tipo de co-
mercializacién, no tiene porqué ser autorizada. Aqui en-
tramos en la libre autorizacién, que nos parece muy bien:
Alemania tiene autorizados 15.000 productos, Noruega
tiene autorizados 1.800, etcétera, pero la posicion de nues-
tro Grupo es bastante clara, que cuando hay especialida-
des farmacéuticas que cubren el mercado perfectamente
y vienen otras que no aportan nada nuevo, no podemos
entrar en esa competencia, porque eso va a llevar a dos
cuestiones: primero, a aumentar los costes en todos los ca-
sos y, segundo, muchas veces por novedad a aumentar la
automedicacion; y son dos cosas peligrosas que debemos
evitar.

En la enmienda niimero 322 al articulo 12, nosotros ha-
cemos una nueva redaccién de las garantias de seguridad,
no toxicidad y tolerancia. Lo fundamental es que intro-
ducimos la tolerancia aguda, la tolerancia subaguda y la
tolerancia cronica, y fijamos los plazos para que se pue-
dan dar estas tolerancias.

Un medicamento en una dosis tmica puede no tener nin-
guna toxicidad, y de hecho no la tienen en muchos casos;
a medio plazo puede también seguir sin tener ese efecto
secundario, y en un plazo muy largo, que a veces tiene
que ser durante toda la vida de un individuo, puede em-
pezar a tener efectos secundarios no deseables. Por ejem-
plo, los corticoides generalmente si estan bien indicados
en una dosis tnica no suelen tener ningan efecto de toxi-
cidad, a medio plazo ya empiezan a plantear problemas
infecciosos, pero cuando hay que tomarlos durante toda
la vida resulta que producen una serie de efectos indesea-
bles que a veces hay que asumirlos. Por tanto, nosotros
queremos que cuando un medicamento llegue al merca-
do conozcamos todos estos efectos indeseables, no sélo los
agudos, sino los subagudos y los crénicos, y esto no es in-
ventar nada, esto es lo de la FAD americana. Se argumen-
t6 en el Congreo que esto podia dar lugar a que medica-
mentos que podian ser utiles tardaban un poco mas en lle-
gar al mercado, es posible, pero también es verdad que
muchos de los que estan ya estudiados en otros sitios no
tiene porqué tardar eso, porque no decimos que esta ex-
perimentacién necesariamente tenga que hacerse en Es-
pana, puede venir de otros paises ya con esas garantias.

La enmienda 323 al articulo 13, apartado 1, es una en-
mienda menor, y decimos: «Debera disponerse de estu-
dios preclinicos en animales u otros sistemas bioldgi-
cos...» Necesariamente no hay porqué hacer la experimen-
tacion en animales, a lo mejor a los ecologistas el poner
so6lo a los animales no les parece muy bien porque la ex-
perimentacién clinica debe hacerse en animales siempre
que no haya otro medio de poderla hacer. Nosotros cree-
mos que el insistir en que tengan que ser en animales no
es buen método. Creo, por tanto, que esta enmienda la
pueden considerar y ser aceptada.

En la emienda nimero 324 al articulo 15 no voy a in-
sistir, ya que es similar a una que ha defendido el Sena-
dor Aguirre, que es la que se refiere a la Denominacién Co-
man Internacional. 1lo entendemos las razones por las
que no la introducimos y« en este momento si va a ser ne-
cesario introducirla dentro de tres afos, pero alguna ra-
z6n habra.

La enmienda niimero 325 es sobre la ficha técnica. En
cuanto a como se puede regular la ficha técnica en eso es-
tamos de acuerdo y no hemos puesto enmiendas en ese
sentido, pero creemos que esa ficha técnica la primera vez
que se lanza al mercado debe ser enviada por la Adminis-
tracion, a cargo del titular, a todos los médicos, farma-
céuticos y veterinarios; sera la tinica forma de que haya
control de que esa ficha técnica llega a todos los estamen-
tos a que tiene que llegar. Yo creo que el que los profe-
sionales conozcan la ficha técnica es una responsabilidad
de la Administracién y no podemos dejarlo en manos del
titular de la autorizacién; necesariamente, habra que con-
trolar a quién llega, y para controlarlo lo mejor es que lo
envie la Administracion.

La enmienda nimero 326 creo que es concordante con
otras de otros grupos, y se refiere a que nosotros propo-
nemos suprimir la palabra «sabores». Ya lo decia en co-
misién que no tienen porqué saber mal los medicamen-
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tos; los medicamentos pueden saber bien y ser ttiles; aho-
ra si vuelven ustedes a la cultura del aceite de ricino, pues
ustedes veran; bien es verdad que se dice: «innecesaria-
mente atractivos», pero un buen sabor no es nunca inne-
cesariamente atractivo. Un buen sabor nunca es innece-
sario. Me parece bien que un medicamento sepa bien y
sea menos dificil tomarlo. Habra que poner otras medi-
das de control, como se han propuesto en otras enmien-
das.

La enmienda nimero 327 de supresién es al articu-
lo 22.2. A veces no acaban de darse cuenta de lo que es la
experimentacion clinica, lo que es el ensayo clinico. El ar-
ticulo 22, «Autorizaciones sometidas a reservas» en su
punto 2 dice: «En particular, podra limitarse la vigencia
de la autorizacién a un periodo determinado y revisable,
en funcién de los resultados que se obtengan con la utili-
zacién del medicamento, valorados tras los oportunos es-
tudios».

Ustedes estan introduciendo un medicamento en la
practica ya habitual, ain sometido a reservas, uno que
esta en perfodo de ensayo clinico. A mi me parece muy
bien que esto se traslade al ensayo clinico y se diga: se
puede utilizar este medicamento con reservas en tales si-
tios, con tales garautias y en determinados momentos.
Pero no se da seguridad juridica al administrado dicien-
do que se puede utilizar y después «a posteriori» mante-
nerlo si los resultados son buenos y, si no lo son retirarlo.

La enmienda nimero 328 la doy por defendida en sus
propios términos.

La enmienda ntmero 329 es la misma que una ante-
rior, que se podra denegar una concesién por no tener las
condiciones precisas que deciamos.

La enmienda nimero 331 ya la defendimos en Comi-
sién. Creemos que cuando se retira un medicamento no
hay por qué retirarlo entero, sino el lote que no esté en
condiciones, porque suponemos que habra habido antes
controles en los otros lotes.

La enmienda nimero 332, es de modificacién. Se supri-
me la palabra «minimos».

La enmienda niimero 333 es la realmente importante,
porque otra vez es la de la publicidad. No voy a insistir
en las razones que hemos dado de la publicidad. Las ex-
plicaciones que nos han dado en el turno de portavoces
no nos han satisfecho en ningtn caso. Como decia el Se-
nador Aguirre, seguimos manteniendo que la mejor pu-
blicidad en los medicamentos es la que no hay. Por tanto,
creemos que se debe suprimir la posibilidad, porque in-
sistimos, no podremos ser cémplices de que la gente se au-
tomedique; no niego que a veces la automedicacién tiene
algunas ventajas, pero no podemos ser cémplices de que
la gente se automedique con una disposicién de este tipo.

El seiior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Sefior
Dorrego, ya finalizé su tiempo.

El senor DORREGO GONZALEZ: Si, seiior Presidente.
Muchas gracias.

El seiior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Dorrego.

Voto particular namero 3 del Grupo Parlamentario de
Convergencia i Unid, correspondiente a las enmiendas nu-
meros 137, 138 y desde la 140 a la 152.

Tiene la palabra el Senador Beguer.

El sefior BEGUER OLIVERES: Damos por defendida
en sus propios términos la enmienda 137.

En cuanto a la enmienda 138, entendemos que toda vez
que en diversos articulos se especifican las competencias
profesionales, creemos que deberia incluir en el articu-
lo 13 la mencién del veterinario en los trabajos en anima-
les. Las experiencias realizadas en animales deben tener
la participacién del veterinario, y de ahi que hayamos
querido hacer mencién a ello.

Las enmiendas 140, 141 y 142 pretenden fijar mas los
aspectos de proteccidn, sea el Derecho de Marcas, sea el
Registro de Propiedad Industrial. Creemos que el redac-
tado que se propone es mas ajustado al adecuar las mar-
cas al Registro de Propiedad Industrial.

En cuanto a la enmienda 143 al articulo 19, queremos
reiterar la necesidad de que conste en el envase, en el em-
balaje, el nombre del Director Técnico Farmacéutico. De
hecho, en la actualidad existe, no inventamos nada, po-
demos observar que todos los envases de especialidades
farmacéuticas llevan el nombre del director técnico far-
macéutico, lo cual, teniendo en cuenta que al fin y al cabo
es el méaximo responsable de fabricacién y control desde
un punto de vista legal, parece 16gico que continte figu-
rando de manera imperativa.

Respecto a nuestra enmienda 144 al articulo 20 reite-
ramos lo manifestado por otros portavoces, No parece su-
ficientemente razonable que se eviten los colores y sabo-
res innecesariamente atractivos. En cualquier caso, el ca-
lificativo «innecesario» es discutible. Dijimos en Comi-
sién, y reiteramos ahora, que hay otros mecanismos para
evitar la manipulacién por los nifios. Hay mecanismos de
seguridad que se puede regular asi en los medicamentos
que se considere necesario y de esta forma muchos medi-
camentos, como el aceite de ricino, pueden ser atractivos,
a pesar de que el calificativo de «innecesario» pueda pa-
recer correcto, pero a nuestro juicio seria mejor prescin-
dir de esta frase y regular de un modo mas especifico la
hermeticidad de determinados envases y embalajes.

La enmienda 145 pretende fijar con mayor exactitud
por qué motivo el Ministerio de Sanidad y Consumo dic-
taminara las reservas a que pueda ser sujeta una especia-
lidad farmacéutica, eliminando de esta forma las faculta-
des que, de no estar fijadas mediante la adicién de la fra-
se que proponemos, podrian quedar a una discrecionali-
dad. Entendemos que debe incrementarse la seguridad ju-
ridica a través de la enmienda que proponemos.

La enmienda 146 la damos por defendida en sus pro-
pios términos.

En cuanto a la enmienda 147, esta en concordancia con
la enmienda presentada anteriormente al articulo 11.1 de
este proyecto de ley.

Finalmente, la enmienda 148 pretende incrementar la
seguridad juridica y evitar arbitrariedades, exponiendo,
a través de la adicién de un parrafo final, lo siguiente:
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«La denegacién de una especialidad farmacéutica sera
motivada conforme a los criterios objetivos establecidos
en el presente capitulo».

La enmienda 149 esta en concordancia con las presen-
tadas al articulo 11.1 y 23.i).

La enmienda 150 est4 en concordancia con los criterios
mantenidos anteriormente de proteccién de la Propiedad
Intelectual.

Igualmente la enmienda 151.

La enmienda 152 pretende también dar una mayor ga-
rantia de Propiedad Industrial e intelectual, evitando co-
pias de registros, hecho que ha ocurrido en mas de una
ocasion.

Nada mas.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Beguer.

Pasamos al voto particular namero seis, del Grupo par-
lamentario Popular, correspondiente a las enmiendas 216,
221, 224, hasta la 236, ambas inclusive, y la niumero 240.

Tiene la palabra el Senador Sainz.

El senor SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente.

Respecto a la enmienda nimero 216, nosotros la man-
tenemos al condicionar para un grupo de comunidades
auténomas la capacidad presente y futura del autogobier-
no sanitario, como se ha venido diciendo reiteradamente.
Nuestra enmienda no plantea un tema competencial de
transferencias, sino el ejercicio de facultades autonémi-
cas por logica aplicacién del principio de autogobierno,
precisamente para las comunidades que tengan transferi-
das esta gestion, por lo que evidentemente la mantene-
mos.

En lo que se refiere a las enmiendas nimeros 221, 225,
226, 228, etcétera, las presentamos por razones operati-
vas y asistenciales, por seguridad juridica y notablemen-
te por acomodar a la normativa europea dichos textos.

Las enmiendas ntimeros 234, 235 y 236, hasta la nime-
ro 240, son de modificacién y coherentes con otros articu-
los.

Gracias, sefor Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Sainz.
Turno en contra. El Senador Olivenza tiene la palabra.

El sefior OLIVENZA POZAS: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Sefioria, voy a consumir un turno en contra de las en-
miendas a este capitulo del proyecto de ley, que es una
parte importante de la futura ley como tal.

Me dice el Senador Sainz que si salgo bien de este tran-
ce, lo que debo hacer es quitarme las barbas, y yo la he
dicho que si salgo bien del trance, me quitaré las barbas,
no habra mucho inconveniente con respecto a eso.

Lo que si voy a intentar por todos los medios es con-
vencer a sus sefiorias de mis argumentos respecto de las
enmiendas que tienen presentadas a este capitulo. Voy a
empezar intentando contestar a todas las enmiendas de

los respectivos grupos parlamentarios, teniendo en cuen-
ta que lo haré de la forma mas rapida posible para no
aburrir a sus sefiorias. '

Empezaré por el Grupo parlamentario Mixto, que tie-
ne planteadas las enmiendas nuimeros 7 y 12 al articu-
lo 9.1. Estas enmiendas se refieren al registro multiesta-
do, y sabe perfectamente el Senador Fuentes que no po-
demos introducir en este momento este concepto por va-
rias razones, algunas de las cuales le di ya en Comisién y
parece que no le han convencido. Hay que ser conscien-
tes —por lo menos en el Grupo parlamentario Socialista
lo somos— de que seria ideal el intercambio de medica-
mentos entre los paises de la Comunidad Econémica Eu-
ropea, pero en estos momentos no es aceptado. Por otra
parte, Espafia, y lo sabe su sefioria, a través de su Trata-
do, no se obliga en este concepto hasta el afio 1992. Seria
ocioso por mi parte recordarle, Senador Fuentes, que si
nosotros introdujésemos esta enmienda en este momen-
to, lo que posiblemente conseguiriamos seria perjudicar
a algo que a su sefioria le preocupa mucho y a nosotros
también, que es la industria nacional, y por esa razén no
podemos aceptar su enmienda.

Enmienda ntmero 8 al articulo 10.1, del Grupo parla-
mentario Mixto. Se refiere el articulo 10, a las condicio-
nes para la autorizacién de especialidades farmacéuticas,
y pretenden sus sefiorias afiadir una condicién mads, que
es que los envases aseguren una cantidad minima capaz
de cubrir los periodos habituales del tratamiento. Sefio-
rias, quisiera hacer mios los argumentos dados por el Se-
nador Zarallo, compafiero de Grupo, con respecto a los
medicamentos prefabricados. Senador Fuentes, aqui en-
caja perfectamente la concepcién que el Grupo parlamen-
tario Socialista tiene con respecto a medicamentos prefa-
bricados, porque éste es un aspecto que preocupa a sus se-
forias y también a nosotros, pero sabe usted que esto se-
ria encontrar la piedra filosofal que resolveria cantidad
de problemas del sistema sanitario, entre ellos uno que
preocupa muchisimo al Grupo parlamentario Socialista,
como es la masificacién de las consultas. Sabe su sefioria
que en las consultas en estos momentos hay un porcenta-
je elevadisimo de personas que van exclusivamente a por
la receta para seguir medicandose. Si fuéramos capaces
de poder decir con certeza que las enfermedades evolu-
cionan siempre de la misma manera, que los enfermos
también se adaptan a las pautas de tratamiento, atendien-
do a las directrices que le marca su facultad, previsible-
mente podriamos estar en condiciones de decir a la in-
dustria farmacéutica la cantidad de medicamentos que
tendria que llevar cada uno de los envases, pero sefioria,
usted tiene que convenir conmigo en que eso es material-
mente imposible, y ésa es sencillamente la razén para que
nosotros no podamos aceptar este tipo de enmiendas y si
tengamos un cierto interés en ir paliando estos problemas
con los medicamentos prefabricados.

La enmienda nimero 9 la ha retirado su seforia.

La enmienda nimero 10, que la ha considerado impor-
tante, la contestar¢, si no le importa a usted, Senador
Fuentes, con la enmienda niimero 321, del Grupo parla-
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mentario del Centro Democratico y Social, porque ambas
se refieren al mismo tema.

La enmienda nimero 13, presentada al articulo 13, del
Grupo parlamentario Mixto, es de adicién que, como sa-
ben, se refiere a las garantias de seguridad, no toxicidad
o tolerancia, y yo creo —permitame la expresién— que es
innecesaria, ya que lo que pretende conseguir esta en-
mienda es que se declaren hasta los excipientes, y ello ya
se hace, ademas, dentro de las exigencias comunitarias.
Lea usted el proyecto de ley.

La enmienda nimero 14 se refiere al articulo 13, rela-
tivo a las garantias de eficacia, y pretende su sefioria dar
mayores garantias, implantando en la ley un método de
ensayo clinico que su sefiorfa no ha dicho y con el que no-
sotros estamos completamente de acuerdo, que es el mé-
todo de doble ciego. Por lo que manifiestan los especia-
listas y los tratados de epidemiologia, es el método de
eleccién que en cualquier ensayo clinico se usa y, sin em-
bargo, no se recoge en ninguna ley del medicamento en
los paises de nuestro entorno. Esto es asi —y usted lo
sabe—, porque a veces, por condiciones éticas, este méto-
do es rechazado. Yo creo que, siendo un método que la in-
mensa mayoria de los técnicos utilizan, no hay por qué
consagrarlo y darle la categoria de ley, cuando hay con-
diciones precisamente éticas que pueden impedir su uti-
lizacion. Entendemos que es preferible como est4 el pro-
yecto en estos momentos, y siendo consciente de la im-
portancia que tiene como mecanismo de seguridad, Sena-
dor Fuentes, yo le rogaria que retirara esta enmienda, por-
que hay suficientes garantias en el proyecto y, ademas so-
mos conscientes, porque asi lo dicen los tratados epide-
miologicos, de que éste es un método que se viene usando
con la frecuencia necesaria para dar esos mecanismos de
seguridad que su sefioria quiere conseguir.

Enmienda ntmero 15 al articulo 14.2. Este articulo se
refiere a las garantias de calidad, pureza y estabilidad.
Creemos que estas garantias de calidad deben adaptarse
a las normas de buena practica de laboratorio que, como
sabe su sefioria, también estan recogidas y no hace falta
ninguna garantia mas.

La enmienda nimero 17 ha sido retirada.

A la enmienda nimero 18 al articulo 17.2 nos opone-
mos, porque entendemos que no aporta nada al proyecto
de ley, ya que lo que pretende esta perfectamente resuel-
to en el parrafo 1 del articulo 17, que les recuerdo se re-
fiere a las garantias de identificacién y, fundamentalmen-
te, a la declaracion de la composicién. En esta enmienda
veremos algunas contradicciones con respecto a algun
otro grupo parlamentario, que lo que requiere precisa-
mente es que no se declaren los excipientes.

Las enmiendas ntimero 19 y 20, al articulo 19.6, lo que
pretenden, seforia, permitame que le diga, es muy loa-
ble, ya que nada mas y nada menos se refieren al intento
de evitar accidentes en el uso de los medicamentos, y en-
tendemos en el Grupo Parlamentario Socialista que lo que
pretende su sefioria a través de estas enmiendas en los ar-
ticulos 19.6 y 19.7 no se corresponde con ello, porque no-
sotros hemos dado mas importancia todavia —y tenemos
un articulo especifico dentro del proyecto de ley que se re-

fiere precisamente a ello— al trato de este tipo de garan-
tias a la hora de prevenir accidentes en el articulo 20. Por
eso también le rogaria, para no seguir repitiéndonos, que
este tipo de enmiendas fueran retiradas, si lo considera
oportuno.

La enmienda numero 23, al articulo 21, es de adicion
y, aunque no tiene nada que ver con ninguna, permitame
que le conteste junto con una enmienda que ha sido reti-
rada por parte del Grupo parlamentario Popular, que era
la ntimero 223, y no refiriéndome al Grupo parlamenta-
rio Popular, pero si al Grupo Mixto. Sabe su sefioria que
estas enmiendas estan cargadas de recelo y desconfianza,
pues, si puede ser cierto que los procesos de regristo —me-
canismo por los cuales usted las propone— son bastante
largos, no es menos cierto que el articulo dice textualmen-
te: «incorporando los tramites y plazos que la Comuni-
dad Econémica Europea establezca en virtud de la armo-
nizacién comunitaria». Usted nos dice que, ademas de lo
dispuesto, cumpliendo. Sin embargo, creo que ante la
duda es innecesario, porque —ya lo decimos en el articu-
lado— el objetivo de esta Ley es precisamente adecuar-
nos a la Comunidad Econémica Europea y lo que tene-
mos que hacer es ir limando las asperezas, que muchas
veces nos llevan a hacer excesivamente larga burocracia.
Porque afiadamos la palabra «cumpliendo» no vamos a
lograr mayor seguridad para terminar esa burocaria de
la noche a la manana. Creo que ya el Partido Socialista,
desde que esta en el Gobierno, viene estableciendo meca-
nismos para intentar que esta burocracia no sea tan ex-
cesivamente costosa.

Por estas razones, Senador Fuentes, y para evitar que
le pueda decir que estas enmiendas estan cargadas de re-
celo y de desconfianza, deberia retirarlas.

La enmienda 24, al articulo 22, que es el que se refiere
a las autorizaciones sometidas a reserva, pretende evitar
que nuestro pais se convierta —diria yo— en zona de re-
ferencia para obtener las autorizaciones que en otros pai-
ses les pudiera costar mas trabajo conseguir. Entendemos
que ello no es posible, pues, como bien sabe su sefioria,
nuestro proyecto se encuentra en lo que se denomina la
tercera generacion de leyes del medicamento y, aunque
tarde, es verdad que en estos momentos estamos a la ca-
beza de Europa, con lo cual estoy diciendo, nada mas y
nada menos, que posiblemente sea la Ley mas dura en
cuanto a autorizacion, lo que precisamente usted quiere
conseguir. Espafia no va a ser un pais de transito o un
pais donde tengan facil conseguir las autorizaciones en el
registro de especialidades farmacéuticas.

La enmienda 26, al articulo 24,2, tiene como objetivo
primordial garantizar la existencia de los medicamentos
en el mercado. Coincidiendo con su sefioria en lo funda-
mental, sin embargo, pensamos que queda mejor garan-
tizado con la redaccién del proyecto y especialmente con
el parrafo tercero de este articulo, donde se dice textual-
mente, y se lo recuerdo: «La Administracién Sanitaria del
Estado, por causa de interés sanitario, adoptara las me-
didas pertinentes para la pervivencia o rehabilitacion de
una especialidad farmacéutica».

Senador Fuentes, sepa usted, y asi se lo quiero mani-
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festar, que esta es una inquietud que también comparte
el Grupo Socialista que nadie pueda retirar ningan me-
dicamento del mercado. Lo que es cierto es que el parra-
fo tres da garantias suficientes para que no se pueda ha-
cer. Por tanto, creo que no es necesaria esta enmienda, ya
que coincidimos en los objetivos, en el método y esta es-
pecificado en el proyecto de ley.

La enmienda 27, al articulo 26, asi como la 28, que ha
sido retirada, estan planteadas por coherencia con otras
enmiendas anteriores, fundamentalmente al articu-
lo 10.2, por lo que las consideramos rechazadas con los
mismos argumentos que precisamente les he dado respec-
to del articulo 10.

Después pasa su sefioria a hacer la defensa de un grupo
de enmiendas que considera importantisimas y que son
las relativas al articulo 31, que, como saben, se refiere a
la publicidad. Quisiera decirle que no comprendemos
c6mo en la enmienda niimero 31 pretenden modificar el
articulo 31 con la finalidad de reglar la publicidad de los
medicamentos basandolo en dos conceptos con los que es-
tamos completamente de acuerdo con el Grupo Socialis-
ta, porque esa ha sido la reflexién que también nos ha
guiado a la hora de hacer publicidad, teniendo presente
—y asi lo quisiera afirmar— que la mejor publicidad es
la que proponia el Senador Aguirre: que no haya ningan
tipo de publicidad. Pero sus sefiorias son Senadores de Es-
pafa y saben que muchas veces las costumbres motivan
las leyes y que tampoco es facil terminar con ciertas ac-
titudes que pueden existir en ciertos momentos. Repito
que estamos de acuerdo con que la publicidad debe ser re-
glada desde los aspectos: salud publica y condiciones eco-
nomicas y culturales, por lo que no entiendo cémo nos
pueden presentar toda una bateria de enmienda de supre-
sion que, de aceptarselas, terminariamos yendo contra el
argumento principal, que es precisamente intentar reglar
la publicidad. Quisiera matizar esto diciendo que la en-
mienda que presenta el Senador Aguirre, en representa-
cion del Grupo Parlamentario Vasco, es en sentido total-
mente contrario, alegando que somos excesivamente du-
ros a la hora de reglar la publicidad.

Creo que, tal y como esta el proyecto de ley, es un ar-
ticulo adaptado a la realidad, a la que tampoco nos po-
demos sustraer, y que ofrece garantias y mecanismos de
seguridad suficientes como para que la publicidad que se
realice con respecto a medicamentos, que ademas ha de
reunir unos requisitos que ya estan explicitados en el pro-
pio proyecto de ley, sea tnica y exclusivamente de ese tipo
y de ningun otro.

Con esto doy por contestadas las enmiendas del Grupo
Parlamentario Mixto, concretamente del Senador Fuen-
tes Navarro.

A continuacioén, paso a contestar las enmiendas del Gru-
po Vasco, rogandole, Senador Aguirre, que me disculpe
porque no entre en ese debate de las enmiendas compe-
tenciales. Reafirmo los argumentos dados por el Senador
Zarallo y le remito a lo que esta mafiana el sefior Minis-
tro de Sanidad y Consumo ha manifestado: que se siga
produciendo el consenso en el desarrollo de la ley. Proba-
blemente sea ahi donde podamos seguir encontrandonos.

Y usted mismo ha reconocido que es verdad que hemos
hecho esfuerzos, como Cdmara de representacion territo-
rial que somos para acercar posiciones, aunque muchas
veces no logremos encontrar el mecanismo ideal o el pun-
to de confluencia ideal, del que todos saldriamos mucho
mas satisfechos.

La enmienda 73 es al articulo 13.1, que se refiere a las
garantias de eficacia. Es una enmienda de sustitucién,
aunque creo que bien podria haber sido de adicién, ya
que lo tinico que pretenden es introducir el matiz «siem-
pre que sea posible». Si bien es verdad que existen mu-
chos ejemplos en los que el estado de la ciencia no ha con-
seguido encontrar modelos experimentales, no es menos
cierto que el proyecto ofrece mayor garantia para el ob-
jetivo primordial de la Ley, que es contribuir a la exis-
tencia de medicamentos seguros, eficaces y de calidad.
Por ello preferimos el texto del proyecto y nos oponemos
a su enmienda. Entendemos que es mucho mas seguro tal
y como esta expresada en este articulo que si aceptara-
mos su enmienda, donde se dice que siempre que sea po-
sible es cuando se deben realizar los experimentos en ani-
males. Nosotros consideramos que por lo menos se deben
intentar hacer siempre, como mecanismo prioritario, y no
s6lo cuando sea posible.

La enmienda 74, al articulo 14,7 propone la sustitucion
del apartado, justificandola en que el texto es excesiva-
mente receloso.

Respecto a la metodologia utilizada por el fabricante,
entendemos que tratandose en el articulo 14 de las garan-
tias de calidad, pureza y estabilidad, respetando la opi-
ni6n del Grupo Vasco, estamos seguros de que es preferi-
ble el dicho «mas vale prevenir, que curar» y mucho mas
en la materia que estamos tratando. Entiendo que més
que recelosos somos previsores. Y creo que ello es bueno,
por lo que vamos a mantener el texto del proyecto.

La enmienda 75 la contestaré al tiempo que a la en-
mienda 324, del Centro Democratico y Social, por ser
coincidentes.

La enmienda 77, reconociendo que introduce algin ma-
tiz nuevo, sera contestada también cuando responda a la
enmienda 143, del Grupo de Convergeéncia, y la enmien-
da 221, del Grupo Parlamentario Popular, ya que son
coincidentes.

La enmienda 79, al articulo 19, la da por retirada, cosa
que le agradezco y ademas permitame que le manifieste
también mi satisfaccion en nombre del Grupo Parlamen-
tario Socialista porque hayamos sido capaces de conse-
guir llevar a buen término esta enmienda, en la que su se-
foria tenia interés, a través de la transaccional que le he-
mos ofertado.

Con respecto a la enmienda 82, al articulo 24.1, que se
refiere a la validez temporal de las especialidades farma-
céuticas, el Grupo Socialista piensa que el articulo en si
ya hace referencia a los plazos de autorizacion de las es-
pecialidades farmacéuticas. Y, en todo caso, si éstas tie-
nen que se regladas, hubiera sido mucho mas razonable
haber aceptado las enmiendas al Senador Fuentes Na-
varro, del Grupo Mixto, sobre el registro multiestado, que
es la figura mediante la cual deberiamos reglar este tipo
de situaciones.
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Estamos hablando de productos para los que hay que
intentar que la ley sea lo suficientemente flexible, para ir
ajustandolos a otro de los grandes objetivos que tiene el
proyecto de ley: nuestra adaptacion a la Comunidad Eco-
nomica Europea. Y no tome usted esto como un argumen-
to al cual recurrimos cuando nos conviene, y del que nos
apartamos cuando no nos interesa.

En cuanto a la enmienda 88, al articulo 31, entendemos
que hay una mayor seguridad para los perceptores de la
publicidad —y a esto me referia cuando decia que su en-
mienda iba en sentido contrario— con la redaccion del
texto del proyecto.

Por otra parte, si es el espiritu lo que hay que intentar
matizar o recoger, éste esta literalmente recogido en el
parrafo 6 c) de este articulo, que, como conocen sus sefio-
rias, se refiere a los requisitos que se deben reunir para
la autorizacién de los mensajes publicitarios. Por todo
ello, vamos a mantener el texto del proyecto.

Con esto, doy por terminadas las contestaciones al Gru-
po Parlamentario de Senadores Nacionalistas Vascos, y
paso a contestar al Grupo del Centro Democratico y So-
cial.

La enmienda 321, al articulo 10.1, ha sido considerada
importantisima por el Senador Dorrego. El articulo 10 se
refiere a las condiciones para la autorizacion de especia-
lidades farmacéuticas —y con esto también doy contesta-
cion a la enmienda nimero 10 del Senador Fuentes—, y
sus sefiorias pretenden de manera especial que para con-
ceder una autorizacién de especialidad farmacéutica la
misma ofrezca ventajas terapéuticas sobre las ya existen-
tes.

Creemos que este es un tema interesante, pero el pro-
blema que se plantea es que, por un lado, lo prohiben las
normas comunitarias —y sus sefiorias lo saben—, y por
otro, la llamada eficacia relativa tampoco ha sido consi-
derada en la Comunidad como un término a establecer.

Sus sefiorias saben que las Unicas normas que hay en
estos momentos en la Comunidad Econémica Europea
con respecto a las ventajas terapéuticas es que éstas pre-
senten las garantias de seguridad, eficacia, no toxicidad
y tolerancia.

No obstante, lo que existe en estos momentos para evi-
tar que haya medicamentos sin ventajas terapéuticas y al
mismo tiempo evitar caer en monopolios es lo que se lla-
ma el prosereme. Y, por otra parte, sus sefiorias saben que
la inmensa mayoria de los medicamentos se estan finan-
ciando a través de la Seguridad Social, y ésta esta hacien-
do una revisién paulatina —esfuerzo que han reconocido
sus seforias cuando han salido a esta tribuna— desde la
llegada del Gobierno socialista, que hoy podriamos hasta
cuantificar. Hemos pasado de 18.000 especialidades far-
macéuticas a 9.000. Por tanto, algo se est4 haciendo en
este contexto.

Sé, Senador Dorrego, que es muy bonito decir que se
ofrezcan ventajas terapéuticas, pero también hay que te-
ner en cuenta los criterios y los conceptos que la propia
ley tiene que respetar para introducir en el mercado un
nuevo medicamento. Y permitame que le diga que, de al-
guna forma, este concepto, este espiritu, lo tenemos reco-

gido, y usted sabe que para que hoy perviva una especia-
lidad farmacéutica en el mercado, es casi condicién inex-
cusable, ineludible, que esté financiado por el sistema sa-
nitario de la Seguridad Social. Y también saben que el ar-
ticulo 94 limita precisamente este tipo de criterios y con-
ceptos. Estén tranquilos, pues, sus sefiorias, porque el ob-
jetivo de que no proliferen en el mercado las especialida-
des farmacéuticas que no tengn ningun caracter terapéu-
tico no se va a poder mantener por las propias condicio-
nes del mercado, y ademas porque el articulo 94 también
lo va a prohibir de alguna manera.

La enmienda 322 se refiere al articulo 12, que habla de
las garantias de seguridad, no toxicidad o tolerancia, y
sus seforias han presentado esta enmienda de sustitucién
a todo el articulado. Creo, y se lo digo sinceramente, Se-
nador Dorrego —y se lo dije también en Comisiéon—, que
sus sefiorias han hecho un excelente estudio sobre los tra-
bajos de toxicidad y tolerancia, a fin de ofrecer mayores
garantias para los usuarios, determinando los periodos en
fase aguda, crénica, y en primeras dosis. Lo reconozco
cortésmente: sus sefiorias han hecho un excelente estudio.
Sin embargo, entendemos que esta ley no debe ser tan
complicada, ya que ello nos llevaria a poner trabas téc-
nicas. Pensamos que lo importante —y esta recogido en
esta ley— es que haya una ley de caracter general que sea
capaz de adaptarse a las directivas europeas 75/318 y
83/571 que, como bien sabe su sefioria, se refieren a que
no haya criterios fijos, sino variables, por lo que entende-
mos que es importante que siempre se establezcan los cri-
terios que en cada momento existan sobre no toxicidad y
seguridad. Y precisamente por estas razones de flexibili-
dad y de adaptacién a la Comunidad Econémica Europea,
es por las que no podemos aceptar esta enmienda de sus-
titucién del articulo 12, Senador Dorrego.

La enmienda 323, al articulo 13.1, que se refiere a las
garantias de eficacia, es una enmienda de sustitucién con
el fin de garantizar la existencia de estudios preclinicos.
Me permito recordarle que el Grupo Socialista modifico
el parrafo cuarto de este mismo articulo para garantizar
la eficacia que proponen sus sefiorias, con lo cual el espi-
ritu de su enmienda de alguna forma esta recogido, y qui-
z4 esta seria la ocasion para que sus sefiorias la retirasen.

La enmienda 324, al articulo 15, asi como la enmienda
75, también a este mismo articulo, del Grupo de Senado-
res Nacionalistas Vascos, es una enmienda que se refiere
a la denominacion oficial espafola, y la argumentan di-
ciendo que por qué no la adaptamos ya a la Comunidad
Econémica Europea introduciendo la denominacién co-
mun internacional.

Les dije en Comisién que el tnico criterio existente era
que se le habia pedido al Grupo Parlamentario Socialista
—en la fase de discusién y de exposicion a los distintos in-
terlocutores— que siguiéramos utilizando estos vocablos,
que eran mucho mas faciles de manejar por quienes tie-
nen que hacerlo, precisamente por la fuerza de la costum-
bre. Pero no vamos a hacer de ésta ninguna cuestién de
principios. Queremos ser respetuosos con quienes hemos
adquirido un compromiso, y me gustaria rogar a sus se-
fiorias que se adhieran al mismo, porque el objetivo es ir
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adaptandonos de una manera paulatina, por lo que les pe-
diria que retiraran las enmiendas que se refieren a este
tema.

Con la enmienda 325, al articulo 19.5, sus seforias pre-
tenden que sea la Administracién quien tenga la respon-
sabilidad por la ficha técnica...

El seiior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Senador
Olivenza, su tiempo esta finalizando.

El sefior OLIVENZA POZAS: Sefior Presidente, la ver-
dad es que no sabia el tiempo del que podria disponer.

Ruego a sus sefiorias que den por defendidas muchas
de las enmiendas, y sélo voy a intentar hacer hincapié en
las que consideramos mas importantes, para ver si soy ca-
paz de cumplir con el tiempo, sefior Presidente.

La enmienda nimero 328 se refiere al articulo 22, que
es el que establece las autorizaciones sometidas a reser-
va, y sus sefiorias proponen una enmienda de modifica-
cién al apartado 3, pretendiendo cambiar la redaccién del
texto, que dice: «También podra consistir la limitaci6n...»
por «La limitacién podra consistir...» Pensamos, Senador
Dorrego, que la enmienda esta de acuerdo en lo sustan-
cial, que no es otra cosa que la limitacién del uso hospi-
talario, exigir un diagnéstico hospitalario, o requerir la
prescripcién por un especialista. Esta es una enmienda
que han presentado distintos grupos, y quiza en el turno
de réplica pueda contestarla.

Paso a contestar algunas enmiendas del Grupo Conver-
geéncia i Unié, con el fin de que todos los grupos puedan
sentirse satisfechos en esta primera intervencién.

La enmienda 138, de adicién, pretende dar participa-
cién al veterinario. Entendemos que con la segunda par-
te de este parrafo que quieren enmendar se da satisfac-
ci6n a su grupo, sefiorias, ya que en el mismo se dice que,
en todo caso, se respetaran las disposiciones comunitarias
y nacionales sobre proteccién de animales utilizados para
fines cientificos, por lo que pensamos que esta ley no debe
ser la que establecera si los veterinarios deben trabajar
en centros de animales, en hospitales, o en experiencias
clinicas. En todo caso, deberan ser los propios profesio-
nales los que, con su aportacion cientificaa, se hagan im-
prescindibles en esta fase de investigacién del medica-
mento.

La enmienda 142, al articulo 17, que se refiere a las Ga-
rantias de identificacion: declaracién de la composicidn,
intenta adicionar la frase «sin perjuicio de los secretos de
fabricacion». Lo que pretendemos en el Proyecto es que
se declare la composocién y no la forma de realizarla, por
lo que pensamos que su enmienda est4 impregnada de un
recelo innecesario, pues con la declaracién de la compo-
sicién protegemos a los consumidores y usuarios, tratan-
do de evitar sorpresas desagradables. Entendemos que los
secretos, en todo caso, estan en la forma de realizar el pro-
ducto, por lo que creemos que se respetan todos los dere-
chos y pedimos a su sefioria que esta enmienda sea retira-
da.

La enmienda 148, sefior Presidente, no la entendemos,
ya que el Grupo Socialista esta convencido de que tanto

el espiritu como el fondo esta recogido en el Proyecto. El
Grupo Catalan quiere que la denegacién de una especia-
lidad sea motivada y en el Proyecto se dice que la dene-
gaci6n se hara motivadamente. Yo no veo la diferencia,
sefioria.

Quisiera contestar a algunas enmiendas del Grupo par-
lamentario Popular por cortesia, ya que ha dado sus en-
miendas por defendidas. La enmienda 220, al articulo 17,
Garantias de identificaciéon: declaracion de la composi-
cién, y la 142, del Grupo Catalan, tratan de proteger los
derechos de la propiedad industrial. Entendemos que es-
tas enmiendas son innecesarias, ya que lo que el articulo
pretende es que se declare la composicién y el motivo no
es otro que evitar que pueda haber sorpresas desagrada-
bles. Sus sefiorias convendran conmigo en que no seria la
primera vez que se dan y en que uno de los grandes prin-
cipios que ha mantenido este Proyecto de Ley es el de los
mecanismos de seguridad para evitar que haya sorpresas
desagradables. Pensamos que con este tipo de garantias
no hacemos otra cosa que proteger a los consumidores y
usuarios, ademas de respetar, por supuesto, lo que sus se-
fiorias pretenden.

La enmienda 221 al articulo 19, asi como la 143 de Con-
vergencia i Unié y la 77 del PNV, son enmiendas de mo-
dificacion, de adicién y de sustitucién al parrafo 3 del ar-
ticulo 19 que, como saben sus sefiorias, es el referente a
las Garantias de informacién: ficha técnica y prospecto.
Lo que pretenden sus sefiorias es garantizar mayor segu-
ridad e informacién. Nosotros entendemos que se podrian
aun afiadir muchas mas cosas. La mayor informacién en
el conocimiento de la calidad del producto esta garanti-
zada con el cumplimiento del articulo 17, por lo que con-
sideramos que con el cumplimiento de este articulo mas
lo explicitado en el articulo 19.3 es mas que suficiente
para dar todo tipo de garantias.

Seiior Presidente, voy a contestar, para terminar, la en-
mienda 224 al articulo 21.4, que es la que hace referencia
a la expresion «homologado». Dicen sus sefiorias que
cuando el Centro Nacional de Farmacobiologia, por las
dos condiciones que la ley explicita, no pueda hacer este
tipo de controles se dirija siempre a un laboratorio homo-
logado. Yo, con todos los respetos, Senador Sainz, creo
que no hay ningun laboratorio no homologado. Los labo-
ratorios tienen que cumplir con las exigencias de la pro-
pia ley y lo que si le ruego es que si su sefioria conoce al-
gun laboratorio no homologado nos lo diga, porque ese la-
boratorio no estd cumpliendo con la normativa vigente,
para que intentemos poner los mecanismos de seguridad
y de garantia, objetivo que su sefioria, nosotros y todos
los grupos parlamentarios hemos querido conseguir, que
es dar seguridad, en cuanto al manejo y uso de los pro-
ductos farmacéuticos, a la inmensa mayoria de los ciuda-
danos y de los usuarios.

Nada mas y muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Olivenza.

A continuacién, pasamos al turno de portavoces.

Por el grupo Mixto, tiene la palabra el Senador Fuentes.
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El sefior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Muchas gracias, Senador Olivenza, por su exhaustiva
respuesta, ya que practicamente ha contestado a todas
nuestras enmiendas, que eran muchas en este apartado.
Lamento no poder darle las gracias por la aceptacion de
alguna enmienda. Tampoco voy a poder darle satisfaccién
en cuanto a la retirada, porque las que pensaba retirar ya
lo estan y éstas, en cualquier caso, las voy a mantener.
En este turno no me voy a referir a todas ellas, pero si a
algunas en las que se ha puesto especial énfasis en la res-
puesta. '

En relacién con la enmienda nimero 14, nos aducen
causas éticas para denegar la realizacion de la prueba del
doble ciego. Yo creo que esto es plantear la excepcion
como norma y nosotros lo que pretendemos es plantear
como norma la prueba del doble ciego, sin perjuicio de
que si existen en determinados casos razones de indole
ética importante puedan ser cubiertas, como se le alcan-
za perfectamente a su sefioria, por otras vias normativas
de mayor rango, que puedan prever determinadas situa-
ciones de excepcionalidad. Por tanto, situar esta prueba
en el texto no impediria que en determinadas circunstan-
cias pudiera evitarse, insisto, por la via de normas de ran-
go superior, que afortunadamente existen en nuestro pafs.

El hilo de su argumentacién en relacién con mis en-
miendas ha sido sefialar que estaban ya de alguna forma
incluidas en el texto. Por ejemplo, mis enmiendas al ar-
ticulo 19 en cuanto a la informacion de los prospectos de
los envases, etcétera, las ha remitido al articulo 20, que
se refiere a las garantias para evitar los accidentes. Es
cierto que en el articulo 20 no se contemplan —yo creo
que ni se pueden ni se deben contemplar— los aspectos
del articulo 19, y en éste no estan los que nosotros sefia-
lamos. Su seforia ha dicho que nosotros entramos en una
via de desconfianza. Comprendera que la frontera es muy
difusa. ¢ Dénde termina la auténtica seguridad juridica en
relacién con lo prevenido en la propia exposicién de mo-
tivos, con el mandato que impone al texto la propia ex-
posicién de motivos, con el mandato que impone la Cons-
titucién? ¢ Dénde determina la frontera entre la mayor se-
guridad juridica, sobre todo teniendo en cuenta los pro-
ductos que estamos tratando de indudable interés social,
pero también de indudable peligrosidad en determinadas
circunstancias y que, por tanto, precisan de unas garan-
tias importantes? ¢Dénde termina esa frontera? Usted la
sitila exactamente en el texto que proponen. Me parece
una solucién excesivamente facil. Yo creo que esa fronte-
ra no esta ahi. Creo que cabe perfectamente mejorar ese
texto con mecanismos de garantias adicionales como los
que nosotros sefialamos. Le voy a poner un ejemplo. Us-
ted, en relacién con el articulo 24, la validez temporal
—uya lo cit6 en Comisién—, me ha dicho que el apartado
3 recoge las garantias que nosotros planteamos en cuan-
to a la pervivencia de las especialidades farmacéuticas en
el mercado. El punto 3 del texto dice: «La Administra-
cion Sanitaria del Estado, por causa de interés sanitario,
adoptara las medidas pertinentes para la pervivencia o re-
habilitacion de una especialidad farmacéutica». En cam-

bio, nuestra enmienda dice que el titular de una autori-
zacion, que por razones de cualquier indole no vaya a ga-
rantizar el suministro al mercado de una especialidad far-
macéutica autorizada, estara obligado a solicitar al Mi-
nisterio de Sanidad la autorizacién correspondiente para
dejar de fabricarla. El incumplimiento de este tramite
dara lugar a la correspondiente actuacién administrati-
va. La diferencia entre el texto y nuestra enmienda esta
en la indeterminacién y la discrecionalidad que marca el
texto y el caracter mucho mas reglado, concreto, de nues-
tra enmienda, sobre todo tratandose de ese producto. En
ese sentido van muchas de nuestras enmiendas.

Me voy a referir finalmente, para terminar, a las en-
miendas relativas a la publicidad. Nosotros, en relacion
con la publicidad, presentamos en primer lugar, una en-
mienda de sustitucion, es decir, un texto exigente, sin
duda alguna, porque creemos que debe estar muy limita-
da la publicidad. Como creo que en todos los casos lo mas
claro es referirse al texto que debatimos, quiero recordar-
le que en el punto 5 del articulo 31 se dice, en cuanto a
facilitar la publicidad, que se permitira en aquellos casos
que estén destinadas a la prevencion, alivio o tratamien-
to de sindromes o sintomas menores. Los sindromes o sin-
tomas pueden ser menores, pero los productos pueden ser
extraordinariamente nocivos. ¢Por qué? Porque la otra
garantia que nos pone es que hayan demostrado con am-
plia experiencia ser seguras y eficaces para la indicacién
terapéutica correspondiente, pero no nos habla de las po-
sibilidades de efectos secundarios, de efectos toxicos, et-
cétera. Es decir, nos estamos refiriendo a enfermedades
leves, para entendernos, pero no a medicamentos con
efectos leves. Ademas, la publicidad tiene un efecto en si
misma, no en el 4mbito al que nos referimos estrictamen-
te sino que tiene un efecto multiplicador mucho mayor.
Lo sabemos todos; lo hemos vivido y lo estamos viviendo
en nuestro pais en el caso del consumo de productos far-
macéuticos que se suministran sin receta, pero también
de productos que precisan receta, porque eso crea una cul-
tura de consumo de productos farmacéuticos. Eso es un
elemento importantisimo, como he dicho en su momen-
to, no solamente por razones sanitarias, que son funda-
mentales —las razones médicas son las principales— sino
también por razones de indole cultural y de indole eco-
némica, lo cual no niega, en absoluto, la posibilidad de
que el Estado pueda y deba llevar a cabo determinadas
campanas informativas, sobre todo en relacion con pro-
ductos sanitarios. Debo decir que, por ejemplo, a mi me
parece extraordinariamente positiva, para hoy y para ma-
fana, la campaiia de prevencién e informacion que esta
llevando a cabo el Gobierno en relacion con el uso de los
preservativos. Nosotros en nuestras enmiendas, natural-
mente, no vamos en contra de ese tipo de campanas, sino
todo lo contrario.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Fuentes.

Tiene la palabra el portavoz del Grupo de Senadores
Nacionalistas Vascos, el Senador Aguirre.
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_ El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
_ dente.

En primer término, quiero agradecer al sefior Olivenza
las explicaciones exhaustivas que nos ha dado, enmienda
por enmienda.

Del grupo de enmiendas técnicas —porque no vamos a
- hablar de las autonémicas— no tengo inconveniente en
retirar lo referente a la denominacién oficial espariola y
que sea la denominacion comun. La damos por retirada.
Ahora bien, usted mismo ha reconocido que esto, dentro
de dos o tres afios, habra que ponerlo. Yo no tengo incon-
veniente, y lo retiramos en este momento, pero no sé si he-
mos adelantado mucho para el futuro.

También voy a retirar la enmienda nimero 88, porque
he de reconocer que su contenido esta recogido, de algu-
na forma, en el punto 6 del articulo 31.

Respecto de lo que usted nos ha dicho sobre la costum-
bre, es cierto que la costumbre es una fuente del derecho,
como lo son la ley y la jurisprudencia, pero basarse en
que, al haber unas costumbres, hay que seguir con una se-
rie de procedimientos, nos llevaria al absurdo de que las
malas costumbres serian también fuente de derecho. Es
decir, cuando nosotros estamos proponiendo, por ejem-
plo, que las renovaciones sean automaticas, todos sabe-
mos c6mo funciona la Administracién de este Estado, y
yo nunca echo la culpa de esto al Gobierno socialista. Des-
pués de cuarenta afios, la Administracion es la que se re-
cibid. iClaro que hay unas costumbres!, y muy malas. Con
lo que debemos tener mucho cuidado es con que en las le-
yes demos a la Administracién més argumentos todavia
para que esa Administracion siga funcionando con un sis-
tema que ya deberia estar superado. La enmienda va en
ese sentido. Determinados problemas se pueden resolver
automaticamente. No caigamos otra vez en esta burocra-
cia que hemos recibido y de la cual ustedes no tienen la
culpa, evidentemente.

Cuando planteamos el tema de los animales, lo hicimos,
aparte de lo que dice la justificacién de la enmienda, por-
que nos preguntamos qué pasa si no se pueden hacer prue-
bas con los animales. Podria darse este supuesto. Si uste-
des quieren poner otros medios biol6gicos, como decia el
Senador Dorrego, u otra expresién, a nosotros nos parece
que quedaria mas completa. Pero cuando no sea posible
hacer el estudio previo en los animales, ¢ qué va a ocurrir?
Este era el sentido de nuestra enmienda.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Aguirre.

Si no ha entendido mal la Presidencia, ha retirado us-
ted la enmienda nimero 88 en el turno de portavoces, y
me parece que otra mas.

El sefior AGUIRRE BARANANO: He retirado las en-
miendas niumeros 88 y 75, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Aguirre.

Tiene la palabra el portavoz del Grupo del Centro De-
mocratico y Social.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

En primer lugar, quiero dar las gracias al Senador Oli-
venza por lo riguroso que ha sido en las contestaciones y
por el tono de las mismas. (El sefior Vicepresidente, Bayo-
na Aznar, ocupa la Presidencia.)

La enmienda numero 321 nos parece importante, nos
lo sigue pareciendo. En el «Diario de Sesiones» figura algo
tan importante como decir que se va a intentar controlar
a través de la introducci6n o no en la Seguridad Social;
en definitiva, poca viabilidad tiene ningtin medicamento
si no esta incluido en el sistema sanitario publico. Vamos
a retirar la enmienda.

No entendemos el porqué de la no aceptacion de la en-
mienda 322. Pensamos, como ¢l mismo ha reconocido,
que es una enmienda técnicamente mucho mas comple-
tay que es flexible, puesto que tampoco fija plazos exhaus-
tivos, y que regula algo que en el texto queda sin regular,
como es la toxicidad subaguda y la toxicidad crénica. En
el texto queda bastante regulada la toxicidad aguda, pero
la subaguda y la crénica no quedan reguladas. Por tanto,
creemos que deben considerar la enmienda. No puedo
aceptar el argumento de que no podemos hacer una ley
demasiado complicada y de que con esto la hariamos muy
complicada. La verdad es que en lo referente a esa garan-
tia de calidad y no toxicidad, cualquier complicacién esté
justificada. En otras cosas puede ser que la burocracia no
tenga sentido, pero en lo que es la garantia de calidad y
no toxicidad en un sistema de salud, desde luego si esta
justificada toda la complicacién que tenga.

Hay otra enmienda, la 323, que lo es al articulo 13. Tal
y como viene el texto, es imposible que los medicamen-
tos nuevos salgan al mercado sin haber sido experimen-
tados en animales. Tlsted sabe perfectamente que en el
momento actual no es necesario que en todos los casos
tenga que darse la experimentacion en animales. Lo que
nosotros proponemos es que tenga que venir con esa ga-
rantia de experimentacién preclinica en animales, u otros
métodos biolégicos adecuados, que los hay. Y no tienen
que ser los animales necesariamente. Posiblemente, van
a tener ustedes conflicto con asociaciones de defensa de
los animales en cuanto se enteren de esto, porque no es
razonable decir que como la ley establece que hay que ex-
perimentar, en ratas, hay que hacer necesariamente ex-
perimentacién en ratas, aunque no sea necesaria. Noso-
tros decimos: cuando sea necesaria, adelante; cuando
haya otro método, hagamoslo por el otro método. Pero tal
y como viene la ley, no se puede hacer asi.

La enmienda ntimero 324 ya la ha retirado el Senador
Aguirre, con el que ya he estado hablando sobre ella. Aun-
que no entendemos mucho la razén de la denominacién
comtin internacional y la denominacion oficial espafiola,
como en un par de afios, indiscutiblemente, va a desapa-
recer y va a haber que cambiarla, la retiramos dado que,
segun parece, el Grupo Parlamentario Socialista tiene en
ello un interés especialisimo.



— 2283 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

Una de las pocas enmiendas a las que no nos ha con-
testado ha sido la que hace referencia a los sabores. No
es s6lo mia, es concordante con otra y, ppr tanto, la rei-
tero nada mas que para que me pueda contestar en el tur-
no de portavoces.

La enmienda ntimero 327 si nos preocupa, porque lo es
al articulo 22 y trata de las autorizaciones sometidas a re-
serva. Una de dichas autorizaciones en realidad no es una
autorizacion sometida a reserva, sino que es la autoriza-
cién de un ensayo clinico. Llamemos a las cosas por su
nombre y pongamoslos donde corresponde. Digamos: se-
ran posibles los ensayos clinicos en estas circunstancias;
pero tal como viene redactada la ley, puede ser que un me-
dicamento salga al mercado sin las garantias suficientes,
porque sf las tuviera no tendriamos que estar esperando
a los resultados que se obtengan. Si tuviera las garantias
de estudios y ensayos clinicos suficientes, ya lo sabriamos
de antemano. Yo creo que esto es peligroso, porque es una
via por donde se pueden introducir medicamentos sin ga-
rantias de calidad y eficacia. Por tanto, seguimos insis-
tiendo en esta enmienda, ya que nos parece importante.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Dorrego, si la Presidencia no esta confundida —y creo que
no lo estdi—, nos encontramos en el turno de portavoces,
y no en el turno de defensa de las enmiendas, y el tiempo
era de cinco minutos. Por tanto, le ruego termine.

El sefior DORREGO GONZALEZ: De la publicidad ya
lo hemos dicho todoe. Lo tnico que queda por decir es que
no podemos aceptar que porque sea una costumbre haya
que introducirla en la ley. Le decia en Comision, y se lo
digo ahora, que las Camaras, aparte de legislar, tiene que
tratar de llevar a la sociedad algunos habitos nuevos. Y
uno de los habitos nuevos que se pueden llevar a la socie-
dad, que seria uno de los buenos, es el de desterrar el ha-
bito del consumismo medicamentoso.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Dorrego.
Quedan retiradas, por tanto, las enmiendas 321 y 324.

El seiior DORREGO GONZALEZ: Si, sefor Presidente.
Quedan retiradas las enmiendas nimeros 321, 324 y 329,
que es coherente con la 321.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muy
bien. Muchas gracias.

El portavoz del Grupo de Convergéncia i Unié, Sena-
dor Beguer, tiene la palabra.

El sefior BEGUER OLIVERES: Unicamente me referi-
ré a dos enmiendas para abreviar, la 145 y la 148, ya que
tienen una filosofia un poco distinta a la de otras. Es de-
cir, pretendemos, mediante la 145, que en el Ministerio
de Sanidad y Consumo, por razones sanitarias objetivas
y de acuerdo con los criterios que se desarrollen regla-
mentariamente, etcétera, se eliminen resultados discre-

cionales incrementando la seguridad juridica. Exacta-
mente igual en la enmienda 148: «La denegacion de una
especialidad farmacéutica sera motivada conforme a los
criterios objetivos establecidos en el presente capitulo»,
Entendemos que tratar de evitar arbitrariedades y dar se-
guridad juridica al ciudadano y a las sociedades en gene-
ral es favorable y deberia estar incluido en este proyecto
de ley.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.
Por el Grupo Popular, el Senador Sainz tiene la palabra.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, sefor Presidente.

Quisiera agradecer al sefior Olivenza su talante y, al
mismo tiempo, su exhaustiva justificacién. Nosotros se-
guimos manteniendo, sefior Olivenza, nuestras enmien-
das en tanto en cuanto pensamos que con ello va a mejo-
rar la ley. Creemos firmemente en ello en aras de ese con-
senso que el Grupo Popular cree haber demostrado en ese
sentido. Saben que nos tienen a su disposicion y que lo
unico que queriamos era mejorar la ley y, por eso, hemos
mantenido esas enmiendas.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, sefior Senador.

Tiene la palabra el Senador Olivenza en nombre del
Grupo Socialista.

El sefior OLIVENZA POZAS: Muchas gracias, sefor
Presidente.

En primer lugar, quiero agradecer a todos los grupos
parlamentarios su buena disposicion para con este porta-
voz. $i es verdad que he intentado, por todos los medios,
dar una respuesta, segun mi propia coherencia y segin
mi propio pensamiento, a lo que nosotros entendemos que
tenemos la obligacién de defender. Lo he hecho desde el
respeto (yo creo que ese es el sentido del parlamentaris-
mo) que ustedes también tienen a la hora de defender sus
propias posiciones y su propia filosofia.

Voy a continuar, indudablemente, en esa linea y a in-
tentar desde luego no repetir ciertos argumentos, porque
ya les digo que yo soy muy respetuoso con las posiciones
que sus sefiorias vienen manteniendo.

El Senador Fuentes ha hecho hincapié, fundamental-
mente, en su enmienda referente al tema del dobie ciego.
Yo le digo, sefioria que, con los argumentos que yo he
dado, siendo respetuoso con el suyo, reconociéndole que
este es el método de eleccién de cualquier persona que se
dedica a hacer este tipo de ensayo o de experimento, re-
conociéndole eso, quiero ser respetuoso precisamente con
la filosofia, con el pensamiento de otros grupos parlamen-
tarios que hay en esta Camara, ya que hay que respetar
las condiciones éticas que se pueden dar. Entendemos que
llevarla al proyecto de ley puede incidir precisamente en
esas condiciones éticas en algiin momento. Si se deja li-
bre no condiciona nada. Esa era la argumentacion que yo
he seguido manteniendo respecto de este tema.
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Le quiero agradecer, indudablemente, el resto de los te-
mas que usted ha planteado. Usted senala una cuestion
que considera consustancial desde su punto de vista y que
desde el punto de vista del Grupo Socialista también lo
es, Senador Fuentes. Ustedes est4n intentando de alguna
manera, en el buen uso del parlamentarismo, coger el ra-
bano por las hojas, y permitame la expresién, porque ha-
cen ustedes hincapié en algo que este portavoz ha dicho,
que ha sido sencillamente la alusién a la fuerza de la cos-
tumbre. No, sefioria, el poner los pies encima de la tierra
nos lleva a intentar dar un tratamiento a algo que no nos
hubiera gustado que no hubiera necesidad de darselo: el
tema de la publicidad; pero sus sefiorias tienen que con-
venir conmigo en que esto es materialmente imposible.
Por primera vez en la historia, y tiene que ser el Gobier-
no Socialista quien lo haga, limitamos los temas de la pu-
blicidad tal y como estan limitados en el articulo 31.Y al-
gun grupo parlamentario de esta Camara llega a decir que
con el articulo 31 de este proyecto de ley no habra posi-
bilidades de que se ejercite la publicidad en Espafa res-
pecto del tema de los medicamentos.

Senorias, permitanme que les diga que ojala fuera asi;
ojala fuera asi y no hubiera posibilidades. Lo que si que-
remos es reglar y lo hacemos en dos conceptos. Uno, en
cuanto a la especialidad farmacéutica, el parrafo quinto
con todas sus especificaciones. Dos, en cuanto a las con-
diciones que tiene que cumplir esa especialidad farma-
céutica para que exista la posibilidad de ejercer las com-
petencias de publicidad. Y tres, siendo respetuoso con las
propias comunidades auténomas que también tienen
competencias en esta materia. Por eso, no voy a reiterar
mas argumentos y doy por contestada a la argumentacién
dada por el Senador Fuentes.

Senador Aguirre, permitame que le agradezca, en nom-
bre del Grupo Parlamentario Socialista, su sensibilidad
en cuanto a retirar su enmienda 88 y su enmienda 75. Creo
que puede darse por contestado respecto del tema de la
publicidad y respecto de algo que usted quiere hacer que
es, sencillamente, que la especialidad farmacéutica se
sienta, de alguna manera, validada por el mero hecho de
que nadie haya presentado ningtin tipo de problema, que
era una de sus enmiendas. Creo que lo suyo es regularla
desde la perspectiva del registro multiestado. Le he dado
razones al senador Fuentes respecto de por qué no podia-
mos en esos momentos incluir en el texto de la ley la pro-
blematica del registro multiestado. Creo que nos perjudi-
ca y es ahi donde habra de intentar regularla. Sera una
regulacién que habra que hacer, porque esta ley es flexi-
ble con relacién a las propias condiciones, precisamente,
de adaptacién a la Comunidad Econémica Europea.

Senador Dorrego, le agradezco igualmente la retirada
de las enmiendas 324 y 321. Mantiene su seforia la en-
mienda 322 y sigue haciendo hincapié en la referencia a
su articulo 12. Yo creo, senador Dorrego —y lo reitero—
que hacen ustedes un gran estudio. ¢Cual es la razén fun-
damental para que no le aceptemos esta enmienda? Asi
de sencillo, y admitamelo, Senador Dorrego, con todo el
carifio del mundo: pensamos que lo importante es que
haya una ley de caracter general que adapte las directi-

vas de la Comunidad Econémica Europea. Eso es lo que
hace el proyecto de ley. Mire usted, si yo fuera un buen
parlamentario le dirfa que con su misma argumentacion,
vuelta por pasiva, estaria usted perfectamente contesta-
do del porqué de no admitirle esta enmienda, ya que es
usted quien se ha dado la contestacion. Usted mismo. Si
estamos hablando de mecanismos de flexibilidad y de in-
tentar adaptarlos a la Comunidad Europea, lo suyo es que
dejemos abierto el texto y no lo limitemos; precisamente,
cuando estamos hablando de ensayos clinicos, no pode-
mos limitar la experimentacién de los medicamentos a
los propios avances de la ciencia, Senador Dorrego, por-
que ¢quién nos dice que, en un futuro, no conseguiremos
hacer medicamentos en los que no haya ninguna necesi-
dad de hacer las pruebas en fase aguda o en fase crénica,
porque estén tan experimentados y sean tan eficaces que
no existan ese tipo de problemas? Esto es lo que hace la
ley, dejarlo abierto a la posibilidad de este tipo de estu-
dios.

Sigue haciendo hincapié su sefioria en la enmienda 323
al articulo 13.1 en cuanto a los estudios preclinicos vy,
como buen parlamentario, la enlaza usted con la enmien-
da del Senador Aguirre y nos dice que no limitemos aho-
ra la ley y digamos que es requisito imprescindible el ha-
cer estudios en animales por si mafana no puede lievarse
a cabo como consecuencia de los avances clinicos o por
algo que su senoria ha dicho y que seguramente han oido
en los medios informativos al igual que este Senador, y
lo que parece ser que hay algunos grupos ecologistas que
se estan oponiendo precisamente a la experimentacién de
este tipo de cosas en animales.

Su sefioria pregunta también por qué no le aceptamos
lo de los ensayos biol6gicos. Yo creo que he dado las ra-
zones. Le he dicho que el espiritu de su enmienda esta re-
cogido, que hubo una modificacién con respecto a esto
por parte del Grupo Socialista y creo que con eso deberia
su sefioria sentirse satisfecho.

En cuanto al tema de los colores y los sabores, por un
lado, nos dicen: No hagan ustedes publicidad porque la
publicidad nos lleva al consumismo. Y, por otro lado, nos
dicen: no quiten ustedes los sabores y los colores. Miren
ustedes, los colores y sabores también llevan a la publi-
cidad y al consumismo. Y ademas, nosotros, como quere-
mos ser mas respetuosos todavia, decimos: Cuando sea in-
necesariamente, con el fin de evitar precisamente este
tipo de problemas. ¢Por qué? Porque somos conscientes
de que hay muchos tratamientos —y en esto tiene expe-
riencia el Senador Zarallos como pediatra— para nifios o
para ancianos en los que es mucho mas efectivo y mas
agradable darle un color que le «entre por los ojos» como
dirian en mi tierra, y que tenga un buen sabor, pero no
como norma general. Porque, ademas, nosotros conside-
ramos que los colores y los olores, que no aportan nada
terapéuticamente, lo que pueden hacer es una competen-
cia desleal a ciertas especialidades farmacéuticas. Por es-
tas razones creo que sus sefiorias se tienen que sentir su-
mamente contestados por los que estamos en contra de
este grupo de enmiendas.
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El senor VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Olivenza, no sé si ha observado que hace ya casi dos mi-
nutos que ha concluido su tiempo.

El sefior OLIVENZA POZAS: Voy a terminar, sefior Pre-
sidente.

No voy a seguir reiterando ningan argumento méas. Me
reafirmo en los argumentos que les he dado desde la tri-
buna, y les doy las gracias en nombre del Grupo Socia-
lista por las aportaciones que han hecho precisamente a
este capitulo todas sus sefiorfas, que han sido muchas, y
que han sido francamente bien atendidas porque esta ley
es una ley de consenso.

Nada mds. Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

Después de debatir el capitule mas enmendado y maés
largo de este proyecto de ley, suspendemos la sesién has-
ta esta tarde a las cuatro.

Eran las catorce horas y cinco minutos.
Se reanuda la sesién a las dieciséis horas.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Sefiorias,
se reanuda la sesion, con el debate de los capitulos terce-
ro a sexto del Titulo Segundo, que corresponden a los ar-
ticulos 35 a 58 del dictamen de la Comisién sobre este pro-
yecto de ley.

En primer lugar, debatimos el voto particular nimero
1, del Grupo Mixto, que contiene el mantenimiento de las
enmiendas nimeros 38 a 48.

Para su defensa, tiene la palabra el Senador Fuentes.

El senor FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Creo que también deben figurar aqui las enmiendas nu-
meros 1y 2, que son asimismo del Grupo Mixto y que las
voy a dar por defendidas en sus propios términos.

En relacién con las restantes enmiendas, queria rese-
fiar las nameros 38, 39 y 40, que se refieren a requisitos
de las férmulas magistrales. Nosotros, en linea con lo que
ya hemos venido sefialando en anteriores enmiendas, lo
que hacemos aqui es intentar que en las férmulas magis-
trales también se establezcan mecanismos que garanticen
la eficacia, la seguridad y la inocuidad de los productos
farmacéuticos y, por tanto, también en las férmulas ma-
gistrales puesto que entendemos que en su preparacion
deben observarse las normas de correcta fabricacién y
control que establecemos para el conjunto de los medica-
mentos.

Asimismo, proponemos, una vez preparada la férmula
magistral, una serie de mecanismos de control en rela-
ci6n con el registro en el propio establecimiento, asi como
en cuanto a los origenes de los componentes, a la garan-
tia de los mismos y también en cuanto a los datos que de-
ben constar en relacion con el preparado. .

Esas tres enmiendas, por tanto, van en la linea que he-

mos apuntado ya en otros apartados de la ley: mejorar
las garantias que se establecen, en este caso extendiéndo-
las a las fé6rmulas magistrales.

La enmienda nimero 41 se refiere a los medicamentos
de origen humano y, mas en concreto, al establecimiento
de una serie de medidas de vigilancia y control en rela-
cion con la salud de los trabajadores que manipulan di-
chos productos.

Es evidente que las normas relativas a la seguridad e
higiene en el trabajo deben contemplarse de una forma
mucho mas completa en otra norma, pero es lo cierto que
eso todavia no se ha alcanzado, por lo menos de forma
adecuada, en nuestro pais. Hoy mismo, los medios de co-
municacién expresan el desacuerdo, por el momento, en-
tre el Gobierno y las centrales sindicales en relaciéon con
la normativa de seguridad e higiene en el trabajo. Por tan-
to, hasta que se regule adecuadamente por otras vias, por
las mas propias, no cabe duda para nosotros de que aqui
deben contenerse —y asi se contienen en algunas de nues-
tras enmiendas— medidas tendentes a garantizar la se-
guridad de los trabajadores con productos que pueden ser
toxicos, que pueden ser peligrosos, que, en definitiva, pue-
den atentar de una u otra forma a su salud.

Queria extenderme de una forma particular en la en-
mienda 41, El tema al que se refiere lamentablemente tie-
ne mucha actualidad y ello porque en estos dias se han
descubierto determinadas actuaciones de caracter delic-
tivo —que obviamente nada tienen que ver con la enmien-
da, que es muy anterior a estas actuaciones—, que de-
muestran la necesidad que hay de regular adecuadamen-
te este asunto e incluir una serie de productos dentro de
los medicamentos que deben ser prescritos por el veteri-
nario mediante receta.

Nosotros pretendemos que se extienda la gama de es-
tos medicamentos, que el abanico de los que requieren
preceptivamente la receta del farmacéutico sea mas am-
plio, aunque, en compensacion, por decirlo asi, en otras
posteriores enmiendas y una vez establecidos claramente
cuales son los medicamentos que precisan receta del ve-
terinario y fijado un campo, insisto, mas ampio, el de la
propia ley, creemos que hay que establecer mecanismos
mas flexibles, por ejemplo, para los botiquines veterina-
rios, sobre todo teniendo en cuenta las especiales circuns-
tancias del medio en que se administran, en que se co-
mercializan, en que se utilizan los productos para la vete-
rinaria.

En relacién con esta enmienda nosotros pretendemos
que entre los medicamentos que deben ser prescritos por
veterinario con receta, ademas de los que contienen las
sustancias de psicotropos, se incluyan también los que
contengan antibi6ticos y hormonas. Precisamente, antes
me referia a la necesidad de incluir estas sustancias, por
cuanto que son conocidos los efectos que pueden tener so-
bre los animales y, naturalmente, también posteriormen-
te, sobre el cuerpo humano.

Insisto, creemos que debe aceptarse esta enmienda, que
deben incluirse estos elementos. Naturalmente, se trata
de la utilizacién adecuada y no de la utilizacién delicti-
va, pero, en cualquier caso, es precisa esta garantia, por



— 2286 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

lo que creemos que es importante que se establezcan me-
diante receta.

Como he dicho, las enmiendas posteriores van precisa-
mente en la direccion de facilitar, dentro —insisto— de
los controles adecuados, que en determinadas circunstan-
cias, en los casos de urgencia, de lejania de las oficinas
de farmacia, las entidades y agrupaciones ganaderas o los
establecimientos comerciales de estos productos puedan
disponer de ellos, lo mismo que los veterinarios de boti-
quin de medicamentos. Insistimos, salvado, como inten-
tamos salvar, en el hecho de que los medicamentos que
pueden comportar determinados peligros deban dispen-
sarse mediante receta médica.

También pretendemos en nuestra enmienda numero 46
que se extiendan a los productos sanitarios las garantias
en cuanto a su autorizacién, registro, produccién, comer-
cializacién, distribucién, etcétera, y a los controles poste-
riores. Creemos que no es suficiente lo que se establece
en disposiciones adicionales, que se refiere a un uso ra-
cional de estos productos sanitarios y también de los me-
dicamentos, y que nuestra enmienda establece con mayor
claridad y rigor estas garantias.

Las enmiendas 47 y 48 se refieren al control de calidad
por la autoridad sanitaria. Creemos que deben establecer-
se de una forma mucho mas clara y concreta, de forma
mas taxativa, con mayor obligatoriedad para la adminis-
tracion, sistemas de seguimiento y control periodicos de
los productos farmacéuticos puestos en el mercado, para
comprobar en cada momento su eficacia clinica. Las dos
enmiendas van esa misma direccion.

Nada mas y muchas gracias.

El senior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias Senador Fuentes.

Ha defendido, pues, no solamente las enmiendas conte-
nidas en el voto particular nimero 1, sino también las na-
meros 1y 2, contenidas en el voto particular nimero 2.

A continuacién, seran defendidas las enmiendas del
Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos, comprendidas
entre la namero 90 y la namero 106, para lo que tiene la
palabra el Senador Aguirre.

El seiior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

En este bloque hay dos separaciones; una de ellas se re-
fiere a temas autonémicos, en los que no vamos a insistir
para centrarnos en las enmiendas de caracter técnico.

Nuestra enmienda nimero 90, al articulo 35.5, se refie-
re a las férmulas magistrales. Aqui hay personas que sa-
ben mucho mas que yo de eso y que saben que una fér-
mula magistral se refiere exclusivamente a una persona
concreta, a unas dosis concretas y a unas condiciones muy
concretas también. Sin embargo, tal y como aparece re-
cogido en la ley, a nuestro entender no queda suficiente-
mente claro, porque dice el texto: Para la formulacién ma-
gistral de sustancias 0 medicamentos no autorizados en
Espafia se requerira el régimen previsto en el articulo 37.
Pero este articulo habla de medicamentos extranjeros sin
autorizacion espafola. Nosotros entendemos que con la

formula que se plantea en nuestra enmienda se deja es-
tablecido todo este sistema para la formulacién magistral
de sustancias, lo cual, como todas sus sefiorias saben, y
sobre todos los que son médicos, es muy importante que
quede perfectamente claro.

La enmienda niimero 91 es de supresién, en el caso de
que no fuera aceptada la anterior, por pura coherencia.

Nuestra enmienda nimero 95, al articulo 42.2, se refie-
re a los medicamentos a base de plantas medicinales. No-
sotros proponemos un texto alternativo en el que se dice
que el Ministerio de Sanidad y Consumo establecera una
lista de plantas simples cuya venta al publico sera libre,
siempre que se ofrezcan sin referencia a propiedades te-
rapéuticas, diagnésticas o preventivas, quedando prohi-
bida su venta ambulante. Nosotros creemos que con esto
queda mas claramente especificado este asunto que, como
ustedes saben, es un habito que tiene mucha gente.

La enmienda siguiente es de supresion, légicamente si
no se acepta la enmienda anterior.

Quisiera llamar la atencién especialmente sobre nues-
tra enmienda namero 97, al articulo 43.1. Estamos ha-
blando aqui de medicamentos veterinarios; esta mafiana,
cuando estaba el sefior Ministro, se ha insinuado algo de
esto. En el texto de la ley se dice que a los medicamentos
veterinarios les son de aplicacién todos los criterios y exi-
gencias generales que esta ley establece, con las especifi-
cidades que incorpora esta seccién o que reglamentaria-
mente puedan disponerse y que sean ejercidas por el Mi-
nisterio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, de acuerdo
con el Ministerio de Sanidad y Consumo. Nosotros pro-
ponemos que se inviertan los términos, es decir, que el
que lleve la voz cantante, puesto que esta es una ley de
sanidad, sea el Ministerio de Sanidad, en coordinacién,
por supuesto, con el Ministerio de Agricultura y con to-
dos los que haga falta, pero, en realidad, al redactarlo de
esta forma ustedes dejan una laguna. Parece que en este
tema el que manda es el Ministerio de Agricultura, cuan-
do estamos haciendo una ley de sanidad y hemos habla-
do mucho de sanidad y de salud puiblica. Entendemos que
debe ser el Ministerio de Sanidad y Consumo el que debe
disponer todo el reglamento, desde luego con la coordi-
nacién que sea precisa con otros Ministerios.

Nuestra enmienda namero 98 se refiere al articulo 44.3.
La verdad es que ustedes, igual que en el texto del pro-
yecto, hablan unas veces de la Administracién del Esta-
do, otras de la administracién sanitaria, etcétera. Por co-
herencia, pedimos que donde dice «Administracién del
Estado» diga «administracion sanitaria». Fijense que he-
mos hablado del Ministerio de Agricultura, que también
es Administracién del Estado y que estamos dentro del
mismo capitulo y dentro de la misma seccién. Debe ha-
blarse de las administraciones sanitarias para que no que-
de duda de que nos estamos refiriendo al Ministerio de Sa-
nidad y Consumo.

Lo mismo solicitamos en la enmienda nimero 99.

Otra enmienda con la que quisiera llamar la atencién
de sus sefiorias es la nimero 101, que hace referencia al
articulo 50.1, sobre dispensacién de medicamentos vete-
rinarios. Nosotros proponemos el siguiente texto: Los es-
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tablecimientos comerciales detallistas autorizados en las
condiciones que reglamentariamente se establezcan por
la Administracién del Estado o por las comunidades au-
ténomas con competencia en la materia, siempre que
cuenten con la presencia y actuacién inexcusable de far-
macéutico responsable de la custodia, suministro y con-
trol de utilizacién de estos medicamentos. Creemos que
este texto mejoraria sensiblemente el proyecto.

La siguiente enmienda es de supresion, en el caso de
que no fuera aprobada la anterior.

La enmienda nimero 103 hace referencia al articu-
lo 50.2. Se trata de otra modificacién del texto. Expone-
mos en ella que, por razones de urgencia y lejania de las
oficinas de farmacia, podran utilizarse botiquines de me-
dicamentos veterinarios en idénticas condiciones a las
que reglamentariamente se establezcan para los botiqui-
nes de medicamentos en oficinas de farmacia.

Nuestra enmienda ntimero 104 hace referencia también
a este articulo en su apartado 3, para el que pedimos que
haya una sustituciéon que diga que las industrias de ali-
mentacioén animal y explotaciones ganaderas podran ad-
quirir directamente las premezclas medicamentosas y
productos intermedios destinados a la elaboraciéon de
piensos medicamentosos para su consumo interno. Esto
lo proponemos —junto con algo que ha sugerido muy
oportunamente antes el Senador Fuentes— con el fin de
evitar posibles desviaciones de consumo que puedan oca-
sionar luego problemas sanitarios. Es preciso tener con-
trolado el destino de la elaboracién de estos piensos.

Por ultimo, con nuestra enmienda nimero 106, que
hace referencia al articulo 55.9, pedimos una adicién, por-
que, ya que se habla de farmacopea y control de calidad,
queremos que se consideren oficiales igualmente la far-
macopea europea y supletorias, la britanica, francesa e
italiana, para aquellas monografias no incluidas en la eu-
ropea.

Gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Aguirre.

Tiene la palabra el Senador Dorrego, para defender su
enmienda namero 337.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Sefior Presidente, la
enmienda ndmero 337 es una enmienda muy rapida por-
que se trata de afadir en el apartado 3 del articulo 42, de-
pués de «plantas», la palabra «simples». Ya discutimos
en Comisién que las mezclas de plantas nos parece que
no se deben dispensar, vender libremente, porque pueden
ser objeto de manipulacién.

Gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Dorrego.

Mas que ser rapida la enmienda, el que ha sido r4pido
ha sido usted.

Por el Grupo de Convergéncia y Unio, y para defender
sus enmiendas a estos capitulos, las comprendidas entre

los nitmeros 153 a 164, con exclusion de las enmiendas nu-
meros 159, 160 y 161, tiene la palabra el Senador Beguer.

El sefior BEGUER OLIVERES: Las enmiendas ntime-
ros 153 y 154 son coherentes con enmiendas anteriores
que hemos defendido esta mafiana, a fin de que se afiada
«y farmacopeas oficiales» toda vez que deciamos que for-
mulario nacional no existe y farmacopeas oficiales si hay.

En la enmienda nimero 155 nos reiteramos, toda vez
que se refiere a temas competenciales.

La ndmero 156 la damos por defendida junto con la 157.

La nimero 158 también la damos por defendida, toda
vez que creemos que debia suprimirse la letra d).

La niimero 162 es de caracter competencial.

En cuanto a la enmienda numero 163, referida al ar-
ticulo 50, hay que tener en cuenta la trascendencia de esta
cuestién de la dispensacion de medicamentos veterina-
rios. Ciertamente, en estos ultimos dias ha vuelto a sur-
gir la problematica producida por el clembuterol. Esta
enmienda ya existia, no con la misma finalidad concreta
por lo que ha ocurrido en estos dias, pero si con el fin de
que los canales de distribucion de los productos zoosani-
tarios estén bien determinados.

Presentamos una enmienda transacional que no ha
prosperado, en sentido similar a la enmienda niimero 102
que el Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos acaba de
defender. Quiero decir simplemente que, bajo el mismo
criterio, pero presciendiendo de la frase «comunidades
auténomas o administraciones sanitarias con competen-
cia en la materia», a fin de que el tema competencial no
fuese motivo de discusién en algo tan importante, suge-
riamos una enmienda transacional sobre que el Gobierno
reglamentariamente establecera siempre que cuente con
la presencia y actuacién de farmacéutico responsable de
la custodia, dispensacién y control de utilizacién de estos
medicamentos.

Esta enmienda transacional la tienen presentada todos
los Grupos. Hasta el momento no ha prosperado, pero
creemos que la importancia del control farmacéutico de
los medicamentos veterinarios deberia asumirse, sea la
enmienda del Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos,
sea esta transacional que presenta mi Grupo.

Por ultimo, en cuanto a la enmienda namero 164, la da-
mos por defendida en sus propios términos.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Beguer.

Enmiendas del Grupo Popular nimeros 241, 244, 246 y
247.

Tiene la palabra el Senador Sainz Garcia para su defen-
sa.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente.

Las enmiendas subsistentes a este Capitulo persiguen
precisamente perfeccionar la futura ley, aumentar la se-
guridad juridica de la Administracién, racionalizar el tex-
to y aplicar un criterio razonable del concepto del uso ra-
cional que posteriormente tendremos oportunidad de de-
batir.

En el mismo Titulo Segundo estamos de acuerdo en la



— 2288 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

necesidad de fomentar e impulsar la donacién altruista
de sangre, pero no hasta tal punto que pueda provocar la
carencia de sange y de sus derivados, como ocurre tan fre-
cuentemente, con notorio perjuicio para los derechos e in-
tereses de los ciudadanos.

No confundamos seguridad de estos productos, como
bien expliqué durante la Comision, con donacién altruis-
ta y con disponibilidad efectiva de este bien tan necesa-
rio como escaso. Superen, senorias del Grupo mayorita-
rio, la tentacién o la falta de realismo y consideren los
problemas que publicamente y a diario se nos ofrecen y
que los cirujanos estamos viviendo dia a dia.

Por ultimo, en cuanto al articulo 50, superen también
las tentaciones de un absurdo corporativismo profesional
y acomddense a los pronunciamientos comunitarios al
respecto, aceptando al menos el espiritu de nuestra en-
mienda.

Gracias, senor Presidente. Gracias, sefiorias.

El senor VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias. :

Defendidas ya todas las enmiendas a los capitulos ter-
cero a sexto de este Titulo Segundo, para oponerse a ellas
tiene la palabra el Senador Olivenza. El tiempo acumu-
lado que le corresponde es de un maximo de treinta minu-
tos.

El senior OLIVENZA POZAS: Sefiorias, buenas tardes y
no se preocupen que, desde luego, no voy a utilizar los
treinta minutos. Prefiero utilizar bastantes menos.

Serior Presidente, me van a permitir que en estos capi-
tulos que restan de esta parte del proyecto de ley, concre-
tamente los capitulos segundo, tercero, cuarto, quinto y
sexto, sea bastante menos prolijo y dé una contestacién
en términos mas globales, porque presentan sus sefiorias
una serie de enmiendas que bien podriamos encasillar
dentro de la misma concepcion, excepto el Grupo del Cen-
tro Democratico y Social, que en esta parte del proyecto
de ley yo diria que esta casi al 100 por ciento de acuerdo
con el Grupo mayoritario, puesto que no hace mas que
una enmienda referente a las plantas medicinales, cir-
cunstancia que agradezco.

Ademas, también considero, por lo dicho esta mafana,
cuando hemos discutido con bastante prolijidad y de una
forma bastante extensa, que muchas de las enmiendas
que presentan sus sefiorias a esta parte han sido ya con-
testadas esta manana.

De este modo, creo que las cuestiones que mas han ve-
nido preocupando a la inmensa mayorfa de los Grupos
han sido las relativas al articulo 40, que como saben sus
seforias, es el que hace referencia a los medicamentos de
origen humano. Concretamente, el Grupo Popular —y
creo que debo esta deferencia a su sefioria porque, por eso
de ser el Grupo mayoritario y por falta de tiempo, esta
manana no hemos tenido mucha oportunidad de contes-
tarle— recalcaba en este articulo 40, que se refiere a los
medicamentos de origen humano, a los derivados de la
sangre, del plasma y de los demas fluidos, glandulas y te-
jidos humanos, y muy especialmente en su enmienda, el

caracter altruista que deben tener las donaciones de san-
gre.

Podria yo entrar en una contradiccién con una de las
argumentaciones que yo he dado esta mafana, de que el
Grupo Socialista lo que quiere es poner los pies encima
de la tierra, si no reconociera que tiene su sefioria, el Se-
nador Sainz, una cierta parte de razon en las enmiendas
que nos viene planteando. Pero, al mismo tiempo, quiero
seguir argumentando que vamos a mantener el texto de
la ley con respecto al caracter altruista, y vamos a inten-
tar mantenerlo porque, desde nuestro punto de vista, el
problema no se soluciona, Senador Sainz, permitame que
se lo diga —y su seforia lo conoce perfectamente—, por-
que la sangre se pague o no se pague. El problema previ-
siblemente se puede empezar a solucionar mediante me-
canismos de informacién y de concienciacion. Y es ahi
donde quiere hacer especial incidencia el Grupo Socialis-
ta con respecto a esta serie de conceptos.

En cuanto a lo que preocupa a su sefioria de que en cier-
to momento los cirujanos concretamente no tengan estas
necesidades cubiertas, su sefioria sabe perfectamente, y
yo se lo digo desde aqui, que en el proyecto de ley se dan
los términos «siempre que», «a medida que», «por razo-
nes de». Siempre existen esas posibilidades y los legisla-
dores las utilizan para intentar paliar ese tipo de proble-
mas.

Nosotros pensamos que el caracter altruista es funda-
mental, como norma general. Nos estamos ateniendo,
ademas, al cumplimiento de las normas que existen en
las directivas del Consejo de la Comunidad Economica
Europea, que su sefioria conoce perfectamente, y concre-
tamente a la referente al mes de junio de 1989, la 89/381,
que, tanto en su preambulo como en su articulado, reco-
mienda que la Comunidad apoye plenamente al Consejo
de Europa para fomentar la donacién de sangre de forma
voluntaria y no retribuida.

Entendemos que el esfuerzo fundamental debe ir desti-
nado a los mecanismos de informacion y a una parte fun-
damental que habra que intentar poner en marcha, que
es el desarrollo en su doble sentido, de ida y vuelta, de la
ley de donacién y hemoterapia. Nosotros entendemos que
esta ley no se ha destinado mas que a conseguir donacio-
nes de sangre, pero, por llamarlo de alguna forma, aun-
que sea en términos coloquiales, esta ley también tiene
que hacer incidencia en conseguir una clientela para ga-
rantizar este bien y cubrir la necesidad de los seres hu-
manos de un medicamento del que todavia la ciencia no
ha conseguido hacer ninguno equiparable.

Por estas razones, Senador Sainz, que espero que ha-
yan sido de su convencimiento, nosotros vamos a seguir
manteniendo el texto del proyecto sin ninguna otra fun-
cion, siendo conscientes, como nos dice su sefioria, de que
hay laboratorios que en estos momentos estin pagando
las donaciones, como veiamos el otro dia en Televisién es-
pafiola. No nos preocupa ese tipo de temas; nos preocupa
mucho mas adquirir una conciencia en la ciudadania de
cara a la importancia que esto tiene, y esa conciencia se
hace, desde la perspectiva socialista, en términos de soli-
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daridad, y la solidaridad no puede estar nunca retribui-
da, sefioria.

Hay, sefior Presidente, otro bloque de enmiendas que
se han presentado al articulo 50, y, aunque bien es cierto
que no todos los Grupos piensan lo mismo sobre este ar-
ticulo, me van a permitir que dé una respuesta global,
siendo consciente de que hay distintas opiniones sobre la
custodia, dispensacion, control o las atribuciones compe-
tenciales. Este es un articulo polémico porque incide so-
bre dos cuestiones que yo creo que son fundamentales, re-
ferentes a la cadena alimentaria, me atreveria a decir, y
a la salud, a través de la medicacion y de los alimentos
que, en su caso, pueden incidir, ya que hay medicamen-
tos que actian sobre los animales u otros productos que
mas tarde van a formar parte de la alimentacién huma-
na, con lo que pueden tener una cierta repercusién sobre
la misma.

Yo creo, sefiorias, que ha llegado el momento de decir
que para el Grupo Socialista lo mas importante y el ob-
jetivo primordial de esta ley es preservar la salud por en-
cima de todo. Por ello, sefiorias, en estos momentos en-
tendemos que con la redaccion que se ha dado, con el fin
de acercar posiciones, aunque bien es verdad y algiin Gru-
po parlamentario nos ha echado en cara que hemos pa-
sado este articulo 50 a legislacién basica y que en el Con-
greso de los Diputados no venia como legislacion basica,
yo quiero hacer un llamamiento a la solidaridad, en la
perspectiva de que, siendo consciente de que somos Se-
nadores no autonémicos, sino de todo el territorio espa-
fiol, elegidos por una circunscripcion, por cierto, comuni-
dades auténomas como la mia, la extremefia —y voy a
aprovechar que los extremetios no hablamos mucho para
que también conste en el «Diario de Sesiones» el nombre
de Extremadura— nosotros entendemos que un mecanis-
mo de garantia para mi comunidad auténoma y quere-
mos seguir respetando Ia idiosincrasia de cada una de las
comunidades auténomas, es mantener el caracter basico
de este articulo. Porque asi si que tenemos seguro que las
correcciones o desviaciones que se puedan producir en
esta materia en su comunidad auténoma seguro que las
corrigen ustedes, que tienen competencia. En la nuestra
no existen posibilidades mas que desde una legislacion
basica y esa nos la tiene que dar precisamente el Estado.

No quiero entrar en temas competenciales, unicamen-
te he hecho esa reflexion de cara a intentar dar una jus-
tificacion de por qué hemos pasado esto a caracter basico.

Hay otra argumentacion con respecto a este tema que
también considero capital, y que es, si los medicamentos
que se destinan a consumo humano los consideramos ba-
sicos, si ustedes son los primeros que vienen argumentan-
do los problemas que pueden surgir con los medicamen-
tos veterinarios, es légico y coherente que también los
consideremos como legislacion basica en las mismas con-
diciones que el medicamento humano. Aqui estariamos
coincidiendo con las enmiendas planteadas por el Sena-
dor Fuentes, aunque no lleguemos al cien por cien de la
coincidencia.

Por otro lado, creo que no debemos entrar en las cues-
tiones corporativas entre el farmacéutico y el veterinario,

ya que cada cual tiene sus funciones y éstas son las que
deben realizar y, ademas, deben estar encaminadas a ga-
rantizar unos medicamentos que sean mas seguros y efi-
caces. Es decir, que salvaguarden la salud ptiblica.

En cuanto a las cuestiones competenciales, ya he dado
una argumentacion y con eso es suficiente. Bien es cierto
que a lo mejor también hay que decir hoy aqui, para que
conste en el «Diario de Sesiones», que el Ministro esta ma-
fana dejaba abierto al proceso el desarrollo de la propia
ley la entidad del propio consenso en el seno de la mis-
ma, que se quiere seguir manteniendo por parte del Gru-
po Socialista. Yo creo que el Senado, que tiene que ser la
Camara de representacién autonomica, tiene que seguir
haciendo esfuerzos por ir acercando posiciones para ser
capaz de ir desarrollando el Titulo VIII de nuestra Cons-
titucion. Aqui hacemos un llamamiento a todos los Sena-
dores, porque ahi van a encontrar siempre dispuesto al
Grupo Socialista para ir paliando esta cantidad de pro-
blemas que son siempre dificiles y que nos toca ir desbro-
zando y abriendo, muchas veces siendo conscientes de que
no somos capaces de dar satisfaccion a todos los grupos
politicos que hay en el seno de la CAmara. Pero bien es
verdad que desde el afo 1979 para aca podemos recono-
cer hoy con cierta satisfaccién que hemos avanzado enor-
memente en este gran reto que era el Titulo VIII de la
Constitucién espaiiola.

Sefior Presidente, hay otro grupo de enmiendas relati-
vas a las plantas medicinales. Quiero manifestar que, tal
como viene en el articulado, no se refiere a plantas medi-
cinales que se usen en plan medicamento, ya que se les
prohibe hacer referencia a propiedades terapéuticas,
diagnésticas o preventivas, siempre que se sepa cual es su
contenido exacto. Por tanto, Senador Dorrego, no pode-
mos oponernos a que existan las mezclas. Yo le ponia un
ejemplo quiza un poco absurdo en la propia Comisién; le
decia que con qué criterios somos capaces de retirar el
que hoy en la inmensa mayoria de las cafeterias nos es-
tén dispensando una mezcla: la menta-poleo. Nadie seria
capaz de retirarla. Lo que dice el proyecto es que siem-
pre que no hagan referencia a condiciones diagnésticas o
de cualquier indole de esas caracteristicas.

Para terminar, sefior Presidente, si me lo permite,
querrfa contestar a algunas enmiendas de algunos gru-
pos, concretamente a la nimero 45 del Grupo Mixto, que
hace referencia a los botiquines. Entendemos que, como
esta redactado el articulo, no excluye en absoluto el que
puedan existir, ya que habla de las normas que reglamen-
tariamente se adoptaran en su dia y en ningdn caso ex-
cluye que los veterinarios puedan tener sus botiquines. Al-
gun Grupo nos pide que esta reglamentacion sea la equi-
parable al medicamento humano con relacién a este tipo
de botiquines. Yo creo que estamos completamente de
acuerdo y es lo que recoge el proyecto de ley, sefiorias.

Del mismo modo, la enmienda 39, relativa a los con-
troles a los que deben someterse las férmulas magistra-
les. Pensamos que este tipo de controles estan recogidos
en la ley. Senador Fuentes, no creo que pretenda su sefio-
ria que efectuemos controles periddicos a una férmula
magistral, estariamos yendo en contra de la propia defi-
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niciéon que hemos dado de la férmula magistral. Es ma-
terialmente imposible hacer controles a algo que se hace
para una circunstancia especifica. Ahora bien, yo puedo
entender la coherencia de su propia enmienda con otra
enmienda que su seforia tenia planteada y que no ha de-
fendido, y es cuando nos solicita que no sélo en las ofici-
nas de farmacia, a través del farmacéutico titular, se pue-
dan hacer férmulas magistrales, sino que también las
puedan hacer los laboratorios farmacéuticos. En esa co-
herencia yo puedo entender este tipo de enmienda. Tengo
que decirle que de ninguna manera, porque eso seria dar
pie a que algunos laboratorios farmacéuticos utilizaran
la via de la férmula magistral por sus condiciones de co-
mercializacién para meter un medicamento en el merca-
do sin ningun tipo de control. Por ahi no lo podemos acep-
tar y pensamos que no se pueden ejercer mas controles a
las formulas magistrales que las buenas practicas de la-
boratorio y los controles de calidad que ya figuran en la
norma.

En cuanto a su enmienda 41, al articulo 40, que, desde
mi punto de vista, es importantisima, puesto que es una
enmienda relativa a la preservacion del personal que ma-
nipula dichos productos, asi como el tratamiento de resi-
duos v desechos, Senador Fuentes, créame si le manifies-
to que es una gran satisfaccién para este portavoz y para
el Grupo Socialista encontrarnos con este tipo de enmien-
da, como no podia ser de otra forma. Pero su sefioria con-
vendra conmigo que no es en esta ley donde deben plan-
tearse estos problemas, pues entendemos que estas cues-
tiones deben quedar resueltas en un marco mas especifi-
co con rango de Ley, por supuesto, como no puede ser de
otra forma, como bien podria ser una ley sobre salud la-
boral, que yo estoy convencido que el Gobierno Socialis-
ta no tardara en remitir a esa Camara. Estas, que yo me
atreveria a decir que son sus inquietudes, Senador Fuen-
tes, son las inquietudes maximas de cualquier socialista,
velar por la salud y el bienestar de los trabajadores. Lo
mismo le podria decir con respecto a los residuos y dese-
chos; es mas, sefioria, le pediria no un voto de fe como a
Santo Tomas de Aquino, nada de eso, en absoluto, sino
que tenga usted una cierta confianza en que el Gobierno
Socialista va a responder a este tipo de expectativas, por-
que en estos afios que nos esta tocando gobernar estamos
intentando responder con alguna satisfaccién a ejemplos
claros que su sefioria conoce perfectamente. Yo, ahora
mismo, a bote pronto, le podria citar dos. Recuerde su se-
fnoria que ha sido el Gobierno socialista y este partido que
lo sustenta quien llevo a las Cortes Espariolas el Estatuto
del Minero para intentar salvaguardar la salud en esas
circunstancias especiales. Al mismo tiempo, fue este Go-
bierno Socialista también el que hizo la Ley de Costas
para salvaguardar a Espafia del deterioro a que otros go-
biernos anteriores nos habian tenido sometidos.

Nada mas.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El senor VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Olivenza.

Turno de portavoces. ¢Grupo Mixto? (Pausa.)

El Senador Fuentes tiene la palabra.

El sefior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Sefiorias, en primer lugar voy a referirme a la enmien-
da niimero 42, porque es una enmienda a la que, a mi jui-
cio, no se ha dado una respuesta que sea convincente para
mi.

La enmienda nimero 42 se refiere a un aspecto que no-
sotros consideramos muy importante, porque se trata ni
mas ni menos que de establecer cudles son los productos
farmacéuticos de utilizacién veterinaria que deben cum-
plir el requisito de la receta.

Creo sinceramente que es imprescindible incluir en ese
conjunto de medicamentos a los que, ademas de conte-
ner, como dice el texto, estupefacientes o psicétropos de
acuerdo con su legislacion especifica, contenga antibioti-
cos y hormonas. Se pueden dar muchisimos argumentos
al respecto. Me parece que no es necesario en esta CAma-
ra extendernos en la peligrosidad que pueden comportar
los antibidticos y las hormonas si no estan sujetos a este
control. Por tanto queremos insistir en esta enmienda por-
que, ademas, est4, sin duda alguna, relacionada con en-
miendas posteriores que puede parecer que establecen
unos criterios mas flexibles, pero a partir de la acepta-
cién de esta enmienda, naturalmente.

En relacién con la enmienda namero 45, me ha dicho
el sefior Senador que no se excluye en el texto la posibi-
lidad de botiquines de medicamentos veterinarios por
parte de los facultativos correspondientes y tampoco lo
que, en definitiva, planteamos en nuestra enmienda, y es
que lo hacemos de forma positiva, es decir, lo planteamos
en concreto. Evidentemente, en que se excluya o no en-
tramos dentro de las posibilidades discrecionales de que
se lleve o0 no a cabo. Nosotros creemos que es importante
que se senale esto en el texto.

Yo creo que lo que ha dicho el portavoz socialista en re-
lacion al objetivo maximo de preservar la saud de los ciu-
dadanos lo compartimos todos; lo que ocurre es que po-
demos tener criterios distintos de c6mo se preserva me-
jor dicha salud. Nosotros creemos que son los mecanis-
mos que pretendemos introducir con nuestras enmiendas
se va a garantizar mejor la salud.

Evidentemente, en relacion con la salud de los traba-
jadores, en relacién con preservar la salud de los que in-
tervienen en el proceso de produccion de materias que en
sf mismas pueden contener elementos peligrosos, yo s¢, y
lo sabe el Senador socialista, que la legislacién actual-
mente existente es obsoleta. Yo espero y deseo que sea el
Gobierno Socialista y muy pronto quien resuelva este pro-
blema dando un tratamiento juridico, adecuado a las ne-
cesidades actuales, a las peticiones de los sindicatos, pero
la realidad es que eso hoy por hoy todavia no lo tenemos
y, por tanto, no es en absoluto ocioso establecer aqui este
mecanismo, que en ningun caso sera contradictorio con
lo que se pueda establecer posteriormente.

Quiero referirme también a dos cuestiones mas. En pri-
mer lugar, la relativa a nuestras primeras enmiendas con
las férmulas magistrales. Es evidente que cuando noso-
tros planteamos mecanismos a nuestro juicio mas adecua-
dos, que contengan mayores garantias en relacion con es-
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“tas férmulas, nos estamos refiriendo a los productos, a las
materias, al procedimiento, no a la férmula magistral

" pormenorizada y concreta, que se agota en si misma. Na-
turalmente, no cabe un seguimiento de la fé6rmula magis-
tral individualizada, pero si un seguimiento de las mate-
rias que se utilizan en dichas férmulas, de c6mo se van
produciendo las mismas. De ahi que nosotros planteemos
también la necesidad de que se sefiale en los envases toda
una serie de requisitos, precisamente para garantizar que
ese proceso de las féormulas magistrales —insisto, del con-
junto de férmulas magistrales que se van realizando—
tenga los controles suficientes. Yo no he pretendido ni
puedo pretender que el seguimiento se haga individuali-
zado sobre cada férmula magistral. Esto sabe perfecta-
mente su sefioria que no es ni puede ser el objeto de nues-
tra enmienda, y asi lo sefialamos.

Por otra parte, y para terminar, también quiero referir-
me a nuestras tltimas enmiendas relativas a los contro-
les periddicos de calidad. Sabemos que la ley faculta para

. que todo esto se lleve a cabo; se dice: asi podran estable-
cerse, podran fijarse, podran llevarse a cabo. Nosotros
pretendemos que ese «podran» se convierta en «realiza-
ran», «efectuaran», «llevaran a cabo», porque eso com-
porta una obligacién para las administraciones publicas.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Fuentes.

¢Grupo parlamentario de Senadores Nacionalistas Vas-
cos? (Pausa.)

Tiene la palabra el Senador Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

Con toda cordialidad, sefior Olivenza, ha sido usted el
que ha vuelto a abrir desgraciadamente el tema autonoé-
mico. Pero es que ha dicho usted una frase que es para po-
nerla grabada en el Senado y es: Las comunidades aut6-
nomas que no tienen competencias, las demas por solida-
ridad tienen que admitir que esto es basico.

Usted con esta frase —ya miraremos el «Diario de Se-
siones»— se ha cargado todos los estatutos de autonomia.
Ahi viene la gran diferencia cuando ustedes hablan de es-
tatutos de autonomia, ¢de qué estan hablando de pactos
politicos, de descentralizacion administrativa o de qué?

Usted ha dicho que los de Extramadura hablan poco;
sera su problema. Los vascos que se sientan ahi supongo
que tienen mas tiempo que yo para hablar, quiero decir
que a mi eso no me afecta en absoluto.

La verdad es que que usted trate de justificar con estas
frases que han puesto que esto es basico en el Senado, por
este argumento... realmente pueden cerrar el Senado; ast
de claro. Es decir, si estos son los argumentos para defen-
der una CaAmara de representacion territorial, esto no se
tiene de pie. Voy a leerlo con mucho detenimiento.

Yo no queria, sefioras y sefiores, volver a sacar esta ba-
talla, pero cuando se dice que los deméas tenemos que ser
solidarios,... Por los vascos pidan ustedes todas las com-
petencias, igual que nosotros, y ejérzanlas, no hay ningin

problema; si quiere votamos mafana; pero no me hable
usted de que yo no soy solidario porque usted no tenga
competencias. Estamos siempre mareando la perdiz. Esa
no es la cuestion. A ver si se enteran de que cuando no-
sotros planteamos un problema autonémico estamos ha-
blando de un pacto politico, no de descentralizacion ad-
ministrativa, porque entonces le doy mi Estatuto y hace
usted lo que quiera con él, que no me interesa.

Este es el verdadero concepto, de una vez por todas. Us-
tedes, en el Senado, ha puesto en cinco articulos que no
aparecian en el Congreso algo que es basico aqui, en el
Congreso no, y yo lo que digo es que no lo entenderé nun-
ca. No me dé ese argumento de que unos tenemos mas
competencias que otros. Los que tengan menos que pidan
mads, que los vascos vamos a votar que si, y ustedes, con
sus votos, eso lo pueden hacer. Yo no tengo mas que de-
cirles sobre esa cuestién, pero para siempre.

Respecto a los temas técnicos, que son los que yo he de-
fendido porgue no queria volver a sacar este tema —ya he-
mos hablado de esto muchas veces—, no nos ha contesta-
do nada. Realmente, no me ha dicho por qué el Ministe-
rio de Sanidad no es el que debe coordinar toda esta ley
y en un articulo coordina el Ministerio de Agricultura. Por
coherencia con lo que usted ha dicho, estamos perfecta-
mente de acuerdo, esos no son los problemas con ustedes,
sino aquellos de otra concepcién distinta que acaban de
salir. Lo mismo pasa en cuanto a otros aspectos en los
que hemos pedido que existia una actuacién inexcusable
de farmacéutico. Nosotros entendemos que esto es positi-
vo para la ley y no tiene nada que ver con otras cuestiones.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Aguirre.

En nombre del Grupo parlamentario del Centro Demo-
cratico y Social, tiene la palabra el Senador Dorrego.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente, muy rapidamente.

El ejemplo de la menta-poleo no parece muy adecuado
para las plantas, porque la seccién cuarta dice: Medica-
mentos de plantas medicinales, si bien luego se dice en
una de tantas incoherencias como puede tener la ley, que
podran venderse libremente aquellas plantas tradicional-
mente consideradas como medicinales que se ofrezcan,
sin decir que pueden valer para nada. Es una limitacién
ala publicidad, pero se estan vendiendo como plantas me-
dicinales. Lo que yo le digo es que de la mezcla de plan-
tas medicinales se pueden producir materias, aunque no
especialidades farmacéuticas, manipulados; eso es claro.

Estamos basicamente, como ha dicho el portavoz del
Grupo parlamentario Socialista, de acuerdo en gran par-
te de estos capitulos. Si quiero recordar que posiblemen-
te en este capitulo es en el que el Partido Socialista se ha
mostrado mas comprensivo y me parece que ha aceptado
cuatro enmiendas nuestras -—literales, dos o tres, y tran-
saccionales—, con lo cual creemos que se ha mejorado
sensiblemente la ley.

Muchas gracias.
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El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Dorrego.

Tiene la palabra el Senador Beguer, portavoz del Gru-
po parlamentario de Convergéncia i Unio.

El seior BEGUER OLIVERES: Gracias, sefior Presiden-
te.

Haremos mencién explicitamente en la enmienda tran-
saccional —que era la transaccional al articulo 102, del
PNV— al articulo 50.1, apartado 3, sobre la dispensacién
del medicamento veterinario, presencia y actuacién del
farmacéutico.

En cierto modo, es coherente con la enmienda que ha
defendido el Senador Fuentes hace un momento, respec-
to al requisito de receta médica. Nosotros, si bien no te-
nemos esta enmienda, creemos que, efectivamente, debe-
ria ser asi, y no s6lo para psicotropos o estupefacientes,
sino también para hormonas y antibidticos. Cualquier
tipo de control profesional en el medicamento veterina-
rio debe tenerse en cuenta y debe cerrarse maés el cerco.

En definitiva, el que verdaderamente va a salir benefi-
ciado es el consumidor, al que, quizas sin darse cuenta,
estamos dandole la posibilidad de que consuma medica-
mentos, cuando aparentemente los estamos prohibiendo
por otra via. Cerremos, pues, también el circulo por ahi,
y restablezcamos toda clase de controles, porque todos
podemos tener la seguridad de que el consumidor saldra
beneficiado. En este caso, resulta que no es paciente, pero
puede ser consumidor de medicamentos sin darse cuen-
ta. Por ello, insistimos en este punto.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas .

gracias.
Por el Grupo Popular, tiene la palabra el Senador Sainz
Garcia.

El serior SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente,

Senor Olivenza, creo que no me ha entendido. Lo dije
muy claro en Comisién y se lo vuelvo a repetir ahora. La
sangre, ni se compra ni se vende, y lo he dicho millones
de veces, por activa y por pasiva.

La Ley de Donacién de la Sangre est4 ahi; las donacio-
nes de sangre estan ahi, pero hay algunas ocasiones
—créalo, sefioria— en las que no tenemos disponibilida-
des suficientes para tener esa sangre que, de una forma
altruista, se tiene que dar; y de hecho se da. Pero no es
que dispongamos, o tengamos que disponer, en ciertos
momentos solamente de sangre. El enfermo necesita san-
gre en algunas ocasiones, pero hay otras en las que nece-
sita sustitutivos de esa sangre, como es el plasma. Por tan-
to, no pongamos ningtin impedimento —dado que en cier-
tos momentos existe una gran deficiencia de sangre fres-
ca— para que los laboratorios o las industria farmacéti-
cas dispongan de medios suficientes para poder darnos
ese otro medicamento, que es el plasma.

Seiioria, Dios quiera que no se vea usted en esa situa-
ci6én, porque es lamentable. Soy médico por vocacién, y
no soy insensible al dolor y, créame, la impotencia que
muchas veces tenemas por no disponer de las cantidades

necesarias, o por lo menos por estar en peligro de no dis-
ponerlas, es un gran trauma que hay que pasary vivir. Lu-
cho por la vida, quiero a la vida, y trabajo para mantener
la vida. Tenga en cuenta que ese es el espiritu de mi en-
mienda.

En el segundo caso, el articulo 50 es conflictivo, ya lo
sé. Pero vamos a hacer la normativa europea que es a la
que todos, mas tarde o mas temprano, tenemos que lle-
gar. Lo he dicho esta manana, lo vuelvo a repetir ahora,
y va lo dije en Comision. Cuando hemos tenido proble-
mas con este conflictivo articulo se ha explicado que, por
un lado, hasta el afio 60 se promocionaban una serie de,
problemas, y a partir del afio 60 o del afio 65 ademas de
preservar los procesos técnicos, habia que preservar la sa-
lud. Por tanto, lo que pido es que haya, como dice la nor-
mativa europea, un representante, un técnico cualificado
que sea el responsable y el vigilante de estos problemas.

Por otra parte, este no es un problema corporativo de
dos, sino que existe otro grupo, el de los ganaderos, que
estd enormemente diezmado econémicamente. Insisto,
pues, en que lo que nosotros pedimos es que haya un téc-
nico al que se puedan exigir las responsabilidades. De esa
manera evitaremos tener que pedir, como mi Grupo ten-
dra que hacer —y no lo ha hecho todavia por no causar
una mala impresién— atribuciones del Ministerio del In-
terior y del de Sanidad para controlar una serie de medi-
camentos que estan entrando en la alimentacion animal,
que son enormemente peligrosos, como el clembuterol y
el cimaterol, que la Comisién de Investigacion de Sani-
dad Animal, a la que pertenezco, va a estudiar. Y no pue-
den entrar, porque son medicamentos que se dan en do-
sis de 400 miligramos por tonelada de pienso, y cuando
se sabe que espolvoreandolos en un poco de pienso se va
a transformar la grasa en musculo y se va a obtener mas
rentabilidad, inconscientemente se va a causar un gran
dafio a la salud, porque estos medicamentos en estas do-
sis creAnme que tienen un alto poder cancerigeno, y pue-
den envenenar a la poblacién espanola.

Por eso queremos mejorar la ley mediante profesiona-
les a los que se le pueda pedir la responsabilidad que tie-
ne que tener.

Por ultimo, no me hable usted de las competencias en
el articulo 8. Mi Comunidad —Castilla y Leén— los ha pe-
dido. Ya han pasado los cinco afos y el articulo 8 dice que
cuando seamos mayores de edad podremos pedir esas
transferencias. Es su Gobierno, sefioria, el que, por no per-
der parcelas de poder, no nos ha dado todavia esas com-
petencias.

Gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Sainz Garcia.

Por el Grupo Socialista, tiene la palabra el Senador Oli-
venza.

El sefior OLIVENZA POZAS: Gracias, sefior Presidente.
Senador Aguirre, permitame que empiece por usted,
porque creo que ha habido un mal entendido cuando he
hecho —si es que ha sido asi— esa aseveracién en la tri-
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buna. El malentendido que ha habido es que yo he inten-
tando darle una justificacion a su sefioria, para su tran-
quilidad, desde unas perspectivas muy determinadas.

La primera de ellas, es el propio discurso del sefior Mi-
nistro de Sanidad y Consumo esta mafiana en esta tribu-
na, diciendo que espera que el consenso de esta ley se de-
termine en el propio desarrollo de la misma. Por lo cual,
quedaba la puerta abierta.

Después, desde mi propia candidez, he intentado dar a
su sefioria una explicacién —para ver si era capaz de tran-
quilizarle— sobre por qué habiamos hecho de esto algo
basico, porque entiendo que a su sefioria le preocupe,
como nos ocurre también a nosotros. Le he dado dos ar-
gumentos, y usted, como buen parlamentario, ha optado
unica y exclusivamente por uno, el que mas le convenia.
Le ruego, sefioria que la argumentacioén que usted emplee
sea sencillamente la equiparacién del producto veterina-
rio —por los mismos razonamientos que ha dado su se-
fioria— al mismo nivel que el resto de los medicamentos
de uso humano. Sencillamente por eso. Y si su sefioria no
ha tenido ningiin inconveniente en reconocer el medica-
mento de uso humano como legislacién basica del Esta-
do, tampoco tenga inconveniente en reconocer el medica-
mento de uso veterinario, que tiene grandes repercusio-
nes en la cadena alimentaria en el ser humano, como le-
gislacion basica.,

Ese ha sido el argumento fundamental y, después, des-
de una candidez, le he dado otro que creo que no debe to-
mar en cuenta, porque también —y constara en el «Dia-
rio de Sesiones»— he dicho que lo hacia desde el respeto
total y absoluto a la idiosincrasia de los pueblos; desde
esas condiciones.

Creo que no es malo que usted —y eso su seforia lo lle-
va muy a gala— sea solidario con cualquier otra comuni-
dad del territorio espafol, sin ningin tipo de problema,
porque no es ése el mecanismo que estamos discutiendo.
Lo que estamos discutiendo es que es dificilisimo este tipo
de problema, y desde el ano 79 para aca se lo he afirma-
do en esta tribuna creemos que hemos avanzado mucho,
que estamos en buenas condiciones, y vamos a seguir
avanzando. A 1o mejor no conseguimos contentar a todas
sus sefiorias. A lo mejor, es imposible, pero me queria ex-
presar en esas condiciones con respecto a esto.

Con respecto al Senador Fuentes, su enmienda niimero
42 sigue incidiendo en que consideremos medicamentos
especiales —por llamarlos de alguna manera— a los an-
tibidticos y a las hormonas. Sefioria, no podemos recoger
su enmienda porque el psicétropo tiene un tratamiento
especifico, tal y como esta reglamentado en la propia le-
gislacién, y los antibiéticos y las hormonas estan recogi-
dos en los parrafos a) y b) del articulo 49. Yo remito a su
senoria a que lo lea. Mas claro el agua. No viene especi-
ficamente como antibidticos y como hormonas, pero con
la redaccién que tiene el articulo 49 queda de sobra reco-
gido, para tranquilidad de su sefioria, que yo sé que lo
que le preocupa es salvaguardar la salud de todos los es-
parfioles.

En cuanto a las formulas magistrales, le he dicho que
es coherente con la otra enmienda que su sefioria no ha

defendido, desde la perspectiva de que los laboratorios
puedan fabricar féormulas magistrales. Ahi no coincidi-
mos, Senador Fuentes. Yo entiendo que los laboratorios
no estan para fabricar férmulas magistrales. ¢ Requisitos
de garantia? Todos los referentes al articulo 35, que estan
recogidos en el Proyecto de Ley. Lo unico que ocurre, y
es donde tenemos auténticas dificultades de entendimien-
to usted y yo, es que usted entiende que puede haber la-
boratorios que hagan férmulas magistrales, porque dis-
ponen de personal suficiente para ello. Yo le digo: no, se-
floria, la férmula magistral no se puede hacer mas que en
una farmacia, con la vigilancia, el control y el seguimien-
to del titular farmacéutico. Punto y final. No hay mas.
¢Por qué? Porque es un medicamento que se va a usar ex-
clusivamente para aspectos determinados y no creo que
haya ningdn laboratorio que empiece a fabricar férmulas
magistrales para comercializarlas, asi de sencillo. O exis-
te la posibilidad de comercializar un ungiiento ¢ una po-
mada que tengamos que hacer para una persona que tie-
ne un problema -—desde esa perspectiva, porque ese pro-
blema se va a dar muchas veces—, o no existe esa posibi-
lidad. Esa es la razén, Senador Fuentes, no hay mas.

Al Grupo de Convergencia i Uni6 quiero darle las gra-
cias por la posicion que mantiene.

En cuanto al Senador Sainz, quiero decir que lamento
muchisimo no coincidir con su sefiorfa. Yo creo que le he
dado razones por activa y por pasiva. Respeto las razo-
nes que su sefiorfa nos argumento, y lo que si quiero ma-
tizar es -—y no lo tome usted por la tremenda— que cuan-
do el Senador Sainz habla en esta tribuna dice cosas to-
talmente contrarias a las que especifica en sus propias en-
miendas. Usted sefiala en una enmienda, que coincide con
otra del Grupo Catalan, que por razones econémicas, por-
que estan en una situacién mala e incomoda las agrupa-
ciones ganaderas, quitemos del Proyecto de Ley la con-
juncién «y» y pongamos una «o», para que puedan elegir
entre el veterinario o el farmacéutico. Hace usted una ar-
gumentacién con la que estoy completamente de acuer-
do. Deben tener los dos, porque hay dos problemas total-
mente distintos: uno es el de los programas zoosanitarios,
que deben ser llevados por un veterinario, y el otro es el
de la dispensacion, control y venta del medicamento, que
la debe ejercer el farmacéutico. Esas son las razones por
las que tenemos el articulado de esta forma en el Proyec-
to. He intentado por todos los medios convencer a su se-
foria; lamento muchisimo no haberlo conseguido.

Para terminar, Senador Aguirre, le ruego me disculpe
si en el «Diario de Sesiones» lee alguna cosa en el sentido
de que yo haya querido utilizar esta Camara para supri-
mir los estatutos de autonomia. Nada mas lejos de la ver-
dad, porque yo soy autonomista a ultranza.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Olivenza.

A continuacién debatiremos conjuntamente los Titulos
Tercero, Cuarto, Quinto y Sexto del Proyecto de Ley, que
comprenden los articulos 59 a 98. A estos Titulos se han
presentado cinco propuestas de modificacion del texto del

Titulos
Tercero,
Cuarto,
Quinto
y Sexto,
articulos 59
a9s



— 2294 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

dictamen, una referida al articulo 62 y, por tanto, dentro
del Titulo Tercero, y cuatro propuestas que afectan al Ti-
tulo Sexto y a los articulos 86, 88, 90 y 94. Por consiguien-
te, supongo que los sefiores portavoces que han firmado
la tramitacién de estas modificaciones estan al tanto de
las mismas y podemos pasar al debate de las enmiendas.

El Grupo Mixto a este conjunto de titulos tiene presen-
tadas las enmiendas comprendidas entre los nimeros 49
a 6l.

Para su defensa, tiene la palabra el Senador Fuentes,
por un tiempo acumulado de 12 minutos.

El sefior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Voy a mencionar especialmente algunas enmiendas,
empezando por la niamero 49, que se refiere al articu-
lo 60.6, en cuanto a los ensayos clinicos. Este articulo hace
referencia al respeto a los postulados éticos. Nosotros pre-
tendemos modificar el texto en el sentido de incluir den-
tro de los sectores especialmente protegidos para la rea-
lizacién de estos ensayos clinicos no solamente a los me-
nores e incapaces, que estan incluidos en el texto, sino
también a las mujeres gestantes, a las personas detenidas
y a personas al servicio del promotor, que por sus espe-
ciales caracteristicas y circunstancias pueden sufrir una
presion de cara a la realizacion de estos ensayos clinicos
y de estas pruebas. Nosotros establecemos en este texto
unos mecanismos que garanticen que esto sélo se realiza-
ra en su propio interés o en el caso de que los riesgos sean
muy pequefios, de que se den determinadas circunstan-
cias en el ensayo y, por tanto, entendemos que se garan-
tiza mucho mejor la proteccion de estos ciudadanos que
en el texto tal y como viene marcado en el Proyecto de
Ley. (El sefior Vicepresidente, Sanz Blanco, ocupa la Presi-
dencia.)

En cuanto a la enmienda namero 50, referida a la in-
tervenciéon administrativa, también en relaciéon con los
ensayos creemos que introduce el texto un elemento pe-
ligroso, el silencio administrativo positivo: por tanto, si
no se resuelve en tal tiempo se entendera autorizado el en-
sayo. Nosotros pensamos que debe establecerse claramen-
te que los ensayos s6lo se entenderén autorizados cuando
se aprueben por escrito, porque a veces por carencias, por
insuficiencias de la Administracién podria transcurrir el
tiempo y podria dar lugar a la realizacion de pruebas que
podrian entrafar peligro.

La enmienda ntmero 51 la damos por defendida en sus
propios términos.

En cuanto a la enmienda niimero 52, nosotros creemos
que los informes del comité ético deben contener también
una valoracion sobre la financiacién del ensayo y los gas-
tos del mismo. Entendemos que el texto formula una se-
rie de exigencias en cuanto a la financiacion, pero no en-
tra en este aspecto que para nosotros es uno de los mas
importantes.

La enmienda ntimero 53 la doy por defendida en sus
propios términos, porque se refiere, como otras enmien-
das anteriores, a normas estrictas de vigilancia y control
de la salud de los trabajadores que estén en contacto con

la fabricacion, control y almacenaje de determinados pro-
ductos. Ya tenemos otras enmiendas en este sentido que,
en principio y de momento, no han sido estimadas por el
Grupo Socialista.

La enmienda niimero 54 trata de establecer normas adi-
cionales de proteccion del medio ambiente, en relacién
con la eliminacién de residuos y desechos. Es obvio que
estas normas deben estar contenidas en otras de caracter
mucho mas general de proteccién de la naturaleza, del
medio ambiente, de los residuos, en definitiva, de las ac-
tividades nocivas, molestas, peligrosas o téxicas, pero
también es conocido que todavia no se han dictado estas
normas, no se han adecuado a las nuevas realidades y exi-
gencias y, por tanto, creemos que deberia contenerse en
esta Ley.

La enmienda nimero 55 esta en relacién con otras en-
miendas que hemos defendido con anterioridad. Se trata
de establecer la obligacién de tener abastecido el merca-
do de los productos registrados y, por consiguiente, no
voy a exterderme mas en ella.

La enmienda nimero 56 trata de establecer para los
mayoristas la obligacién de un servicio diligente. Noso-
tros lo fijamos en 24 horas, precisamente en la misma li-
nea de tener abastecido de forma clara el mercado de pro-
ductos esenciales de caracter farmacéutico.

En relacién con la enmienda nimero 57 nosotros anun-
ciamos que en su momento y no ahora, para que sirva ade-
cuadamente de soporte a la enmienda transaccional, la
ibamos a retirar. Aceptamos la enmienda transaccional
planteada por el Grupo Socialista. Creemos que ésta re-
coge, por lo menos de forma esencial, lo que nosotros
planteamos en nuestra enmienda, aunque lo haga con
otros términos, quiza de una forma no exacta, y no como
nosotros la planteamos. De ahi que aceptemos la transac-
cional y, en su momento, retiremos esta otra enmienda.

En la enmienda niimero 58 pedimos que las subvencio-
nes para actos o actividades cientificas se canalicen a tra-
vés de fundaciones.

La enmienda nimero 59 la damos por defendida en sus
propios términos.

La enmienda numero 60 se refiere a las funciones para
garantizar el uso racional del medicamento en la aten-
cién primaria y en ella pretendemos establecer también
una serie de mecanismos para estas garantias.

Finalmente, la enmienda nimero 90 la mantenemos en
sus propios términos, sin perjuicio de que pueda plantear-
se una enmienda transaccional; pero que en cualquier
caso, no evitara el mantenimiento de esta enmienda por
nuestra parte, porque nosotros creemos que tiene una im-
portancia especial. Esta enmienda se refiere al articulo 90
y trata de la sustitucién de medicamentos. Creemos que
la sustitucién de medicamentos, en si misma, €s un me-
canismo peligroso que puede posibilitar incluso determi-
nadas corruptelas —por no decir corrupciones— en el ser-
vicio de los medicamentos, y de ahi que nosotros preten-
damos una modificacién del texto cambiando la frase: «la
causa legitima...

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Senador
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Fuentes, me parece que ha nombrado usted la enmienda
ntimero 90, y me imagino que se referira a la enmienda
numero 61.

El sefior FUENTES NAVARRO: Me refiero a la enmien-
da namero 61 al articulo 90.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Si, muchas
gracias.

El sefior FUENTES NAVARRO: En todo caso se trata
de un error de este Senador, si lo he dicho en esos térmi-
nos. Se trata de la enmienda ntumero 61, relativa al ar-
ticulo 90, apartado 1, en la que pretendemos que esta cau-
sa legitima que es excesivamente amplia desde nuestro
punto de vista, quede substituida por la frase: «Cuando
por estar de guardia o ubicada en un medio de poblacién
aislado...» Es decir, tratamos de delimitar muy claramen-
te cuando se pueden realizar estas sustituciones, porque
entendemos que si no, estamos abriendo la puerta a unas
posibilidades que, sin duda alguna, a nuestro juicio, po-
driamos lamentar en el futuro. Insisto en que vamos a
mantener esa enmienda en sus propios términos, sin per-
juicio de que creamos que la enmienda transaccional me-
jora moderadamente el texto aunque de forma absoluta-
mente insuficiente desde nuestro punto de vista. En cual-
quier caso, como creemos que lo mejora, le vamos a dar
soporte con nuestra enmienda.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Fuentes.

Voto particular nimero 5 del Grupo de Senadores Na-
cionalistas Vascos, correspondiente a las enmiendas nu-
meros 108, 109 y 111 hasta la 126, ambas inclusive.

Tiene la palabra el Senador Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

Siguiendo con lo mismo que hemos explicado en los an-
teriores titulos, las que sean de temas autondémicos, las
vamos a aparcar.

Aprovecho la ocasion para decirle al sefior Olivenza que
yo, personalmente, no dudo de que haya sido un malen-
tendido. E} problema es que, luego, sale la ley como sale.
Nada mas.

Pasando a la cuestién que nos ocupa, nuestra enmien-
da numero 108 —insisto que se refiere a temas no auto-
némicos— hace referencia al articulo 62.2, donde pedi-
mos que se incluya al monitor de ensayo clinico por en-
tender que tiene unas funciones relevantes, y que serfa im-
portante que apareciera en este articulo en el que se ha-
bla, precisamente, de aseguramiento de ensayo.

Nuestra enmienda ntumero 110 al articulo 64, trata so-
bre los comités éticos. Pedimos que éstos estén informa-
dos de cualquier alteracion en el protocolo durante la rea-
lizacion del ensayo clinico. Entendemos que esto deberia
ser necesario para los propios comités para estar al dia.

El articulo 69.2 habla de publicaciones. Nos parece

muy bien que cuando se hagan publicos estudios y traba-
jos de investigacion sobre medicamentos dirigidos a la co-
munidad cientifica, se haga constar la fuente de financia-
cién. Ahora bien, hacer constar los fondos obtenidos por
el autor —ya comentamos esto en Comisién— es algo que
yo no sé si se da en algan pais del mundo. Es decir, que
respecto de los fondos que obtenga el autor de una inves-
tigacion, lo que si se dice es de dénde procede la finan-
ciacion de todo el proyecto.

Las enmiendas numeros 115 y 117, las damos por de-
fendidas en sus propios términos.

Las enmiendas ntmeros 118 y 119 hacen referencia al
apartado 87. En ambas pedimos, y nos parece coherente,
que se afiada una expresién que diga: «de acuerdo con el
articulo 103.1 de la Ley General de Sanidad».

Nuestra enmienda niamero 121, lo es al articulo 88.d).
En ella pedimos la supresién por una razén que es que,
si se lee el articulo 3.1, se ve que el 88.d) est4 ya literal-
mente incluido en él. Esto, a nuestro entender, es una du-
plicidad.

La enmienda ntimero 122 lo es al articulo 88.2. Se re-
fiere a las oficinas de farmacia. Pedimos una adicién en
la cual se explique claramente como se puede acceder a
la titularidad de una oficina de farmacia.

El articulo 90.3 trata sobre la sustitucién por el farma-
céutico. Nosotros pedimos una adicién que diga: «me-
diante disposicion legal oportunax».

La enmienda niimero 125 la vamos a dar por defendi-
da en sus propios términos.

Quisiera llamar su atencién sobre la ultima enmienda
de este Grupo, que es la niimero 126, y que hace referen-
cia al articulo 97.2. Trata sobre la colaboracién farma-
cias-Sistema Nacional de Salud. Al final, aqui hay que ha-
blar de concertacion. Creo que otro de los problemas so-
bre los que no se debe tener vergiienza de hablar es sobre
si uno es gremialista, corporativista, etcétera. Lo que hay
que hacer es decir claramente para qué sirven determi-
nadas cosas. Si no sirven, tomemos medidas con las leyes
apropiadas que haya que hacer; y si sirve, no tengamos
verglenza en usarlas. Nosotros lo que hacemos es esta-
blecer un procedimiento por el cual se lleve a cabo esta
concertacion, porque esta ley no dice absolutamente nada
sobre como se va a hacer esta concertacion. Esta es otra
de las nebulosas que quedan pendientes en esta ley.

Nada mas, y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Aguirre.

Voto particular namero 4 del Grupo Parlamentario del
Centro Democratico y Social, correspondiente a las en-
miendas 341 al 349, ambas inclusive.

Tiene la palabra el Senador Dorrego.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

La enmienda namero 341, lo es al articulo 62, aparta-
do 3. En dicho apartado, al hablar del aseguramiento del
ensayo se dice: «Se presume, salvo prueba en contrario,
que los danos que afecten a la salud de la persona sujeta
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al ensayo durante la realizaciéon del mismo y en el afio si-
guiente a su terminacién se han producido como conse-
cuencia del ensayo». Nosotros proponfamos una enmien-
da que dijera: «No obstante, el damnificado estar obli-
gado a probar el dafio y el nexo causal entre el ensayo y
el dafio producido.». Se nos ha aceptado una enmienda
transaccional en la cual la parte que viene se deja prac-
ticamente lo mismo, y lo tinico que se ha afiadido es que,
sin embargo, a partir del afio, se acepta nuestra tesis.
Creemos que eso es peligroso porque se van a dar muchos
casos de personas sometidas a un ensayo clinico que, al
afo siguiente, pueden tener una serie de patologias de en-
fermedades diferentes que no tengan nada que ver con el
ensayo clinico. Tal como viene redactado hay que buscar
las pruebas en contra, por lo cual la presuncién de ino-
cencia constitucional deja de estar reflejada. Yo creo que
lo que hay que demostrar es la relacién causal entre el en-
sayo y la enfermedad producida, porque si no, de cual-
quier persona que sea sometida a un ensayo clinico po-
driamos decir —aunque sea un caso esperpéutico— que
si tiene un accidente de automévil, puede ser como con-
secuencia del ensayo clinico.

Esto dicho asi suena de una manera exagerada. Pero in-
discutiblemente una persona puede estar sometida a un
ensayo clinico y en el transcurso del afio siguiente tener
una infeccién o un tumor de cualquier tipo que no tenga
relacion con el ensayo clinico. Ustedes dicen: hay que de-
mostrar que no tiene relacién. Nosotros decimos que hay
que demostrar que tiene relacién. Si no, yo dudo de que
los profesionales se vayan a prestar a ningun tipo de en-
sayo clinico, ya que el riesgo juridico que corre cualquier
investifador que quiera hacer un ensayo clinico es impor-
tante. Nosotros defendemos que se le dé toda la seguri-
dad a quien se somete al ensayo, pero también defende-
mos la seguridad juridica para el que lo hace.

Aqui se plantea el problema de la presuncién de ino-
cencia y de la presuncién de culpabilidad. Nosotros cla-
ramente pensamos que hay que tratar la presuncién de
inocencia como dice la Constitucién y unicamente cuan-
do se demuestre el hecho, el usuario del ensayo tiene toda
la razon.

Tenemos, a continuacién, la enmienda ndmero 342 al
articulo 63, apartado dos, que habla de qué personas pue-
den realizar los ensayos clinicos. La primera que viene es
la figura del promotor, la segunda la figura del monitor
y la tercera, la figura del investigador principal. Al pro-
motor se le fijan una serie de condiciones. Al investiga-
dor se le fijan también otra serie de condiciones y del mo-
nitor se dice que sera aquella persona designada por el
promotor. Nosotros lo que proponemos es que esa perso-
na tenga una cualificacién sanitaria. No entramos en cual.
No decimos que tenga que ser médico, ni veterinario, ni
farmacéutico; podra ser ATS, podra tener una cualifica-
cién, la que sea, pero indiscutiblemente no puede ser una
persona de la calle la que haga de monitor en un ensayo
clinico sin tener ninguna experiencia. Eso es razonable,
Tal como viene en la ley se puede hacer, aunque el res-
ponsable sea el promotor o el investigador. Es lo mismo,
La responsabilidad es la misma. Lo cierto es que se pue-

de hacer y las garantias para el sujeto pasivo del ensayo
no son las mismas. Eso también deben ustedes conside-
rarlo, porque es un problema. Yo no quiero ver nunca que
haya nada detras, pero da la impresién de que lo hay, por
lo poco rigurosos que, a veces, son estos articulos de la ley.

La enmienda ntimero 343, ya se ha citado aqui por el
portavoz del Partido Nacionalista Vasco, es el articulo 69
apartado dos. Nos parecen bien todas las cautelas que se
puedan tener con los fondos, pero que se tenga que dar
cuenta de los fondos obtenidos por el autor o para la rea-
lizacién de los ensayos clinjcos, no parece razonable; y no
parece razonable porque puede hacer donaciones anéni-
mas, o puede que se adquieran unos fondos; habra que
controlar esos fondos, pero indiscutiblemente no hay por
qué tratar de darle...

El senior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Senador
Dorrego, le ruego que vaya finalizando.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Me quedan sélo tres
o cuatro enmiendas, sefor Presidente,

La enmienda namero 344 se refiere al almacenamiento
de medicamentos. Nosotros pedimos que se observen
cuantas normas afecten al almacenamiento o conserva-
cién de sustancias nocivas o peligrosas. Hay muchas ga-
rantias de conservacion de los medicamentos, pero esto
es en funcién de la actividad de esos medicamentos, para
que sean utiles en su aplicacién; pero a veces, estos me-
dicamentos son nocivos y, por tanto, habra que tener las
preocupaciones de almacenamiento de sustancias nocivas
y peligrosas.

La enmienda nimero 345 al articulo 84.2 se refiere a la
ficha técnico-sanitaria. Aqui decimos claramente que de
esta informacién se hara cargo el fabricante, pero que se-
ran responsables los técnicos de la Administracién Pabli-
ca Sanitaria. Eso parece bastante claro.

La enmienda ntimero 86 esta retirada. La enmienda
347, ya quedaran tres solo, y dos son importantes...

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Senador
Dorrego, por favor, vaya finalizando.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Un minuto, sefior
Presidente.

En la enmienda 347 lo que decimos es que cuando se
utilicen medios humanos en la transmisién de informa-
cion cientifica entre laboratorios y profesionales se haga
a través de personal debidamente cualificado, segtin las
condiciones que reglamentariamente se determinen. Mi-
ren ustedes, no se puede mandar, igual que en el caso de
los monitores, a alguien que no tenga-una minima expe-
riencia profesional, un minima cualificacién profesional,
démosle la cualificacion profesional que se quiera, a in-
formar técnicamente sobre medicamentos, aunque sea
personal sanitario.

La figura de los visitadores médicos, de los informado-
res técnico-sanitarios, llamémoslos como queramos, ha-
bra que reglamentarla de alguna manera para que sean
personas que tengan una cualificacién y una responsabi-
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lidad. No pueden vender los medicamentos personas de
la calle. No se puede hacer propaganda de los medica-
mentos con personas de la calle, sin ninguna cualificacién
y sin ningun conocimiento técnico de esos medicamentos.
Habra de cualificarlas. No entro en cémo. No es esta la
ley que sefiale donde se han de cualificar, pero indiscuti-
blemente habra de cualificarlos de alguna manera.
Finalmente, la tltima enmienda, y perdén sefior Presi-
dente, pero es importante, es la 348, que ya también ha
citado el portavoz del Grupo de Senadores Nacionalistas
Vascos. Trata sobre la reglamentacion del acceso a las ofi-
cinas de farmacia, con todo el respeto a las competencias
de las comunidades auténomas, con todo el respeto que
se quiera; pero dificil es que un partido como el Partido
Socialista pueda mantener una situacién como la actual
en la cual hay personas que en base a los méritos y la ca-
pacidad no tienen ninguna posibilidad de acceder a una
oficina de farmacia. En este momento se accede a las ofi-
cinas de farmacia por un sistema puramente comercial;
y si la farmacia es un servicio publico esencial, indiscu-
tiblemente para el acceso habra que buscar los méritos y

las capacidades. El Partido Socialista no es capaz de en-

tender esto.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Senador
Dorrego, ha finalizado su turno.

El sefior DORREGO GONZALEZ: Muchas gracias, se-
fior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Voto par-
ticular nimero tres del Grupo Parlamentario de Conver-
géncia i Uni6 correspondiente a las enmiendas nimeros
165, 167, 168, 169, 170. 171, 172, 173, 175, 176, 177, 178,
180, 182, hasta la 185 inclusive.

Tiene la palabra el Senador Beguer.

El sefior BEGUER OLIVERES: Vamos a pasar por
nuestras enmiendas rapidamente a fin de centrarnos en
aquellos puntos que consideramos mas importantes. La
165 quiere establecer en los ensayos clinicos colaboracién
con las organizaciones profesionales, de ahi que haga una
mencién expresa a ello. Al propio tiempo en la 167 cree-
mos que debe mencionarse la existencia de un control ve-
terinario en los ensayos clinicos con animales. Légica-
mente es un profesional especialmente capacitado para el
ensayo clinico con los animales.

Nuestra enmienda 168, al igual que la 171, quiere ha-
cer una mencion al codigo de deontologia médica, el cual
creemos que en estos aspectos debe tenerse en cuenta y
mencionarse explicitamente.

La enmienda 169 la damos por defendida.

En cuanto a la enmienda 170, creemos que el expresar
que el Ministerio de Sanidad y Consumo debera pronun-
ciarse en un plazo de 20 dias, supone fijar una mayor con-
crecion, toda vez que en un tema como es el de los ensa-
yos clinicos, la aplicacion del silencio administrativo po-
sitivo creemos que no es suficiente. Por ello proponemos
esta expresion del pronunciamiento en 20 dias.

La enmienda 172 la damos por defendida. Y en cuanto

ala 173, como ya hicimos en Comision, insistimos en que
no es ni mucho menos frecuente, y no nos consta haberlo
visto en ninguna revista, que se publiquen ensayos clini-
cos en los que se haga mencién de los fondos percibidos
por el autor del ensayo. Otra cosa es, en su caso, que se
haga constar la fuente de financiacién, pero no los fon-
dos. En cualquier caso creemos que son competencia del
Ministerio de Hacienda y de la presentacion en su mo-
mento de las declaraciones a Hacienda por parte de los
autores de estos trabajos.

La enmienda 175 es para nosotros importante porque
esta ley no sélo es una ley técnica, sino que es una ley
—como deciamos esta mafana— hecha por hombres, y
son hombres los que la han de cumplir, y no entendemos,
cuando existen tantos medios de informacién y de pro-
mocion escritos, audiovisuales, informaticos, etcétera,
por qué se omite el medio humano y no se hace mencién
explicita del mismo, cuando nos consta que ya en esta
misma Camara en el afio 1981 se present6 una proposi-
cién no de ley —por cierto, aprobada unanimemente por
asentimiento— de don Gregorio Toledo Rodriguez y otros
sefiores Senadores, por la que se solicitaba del Gobierno
una declaracién sobre sus previsiones para la regulacién
de la situacion de los informadores técnicos sanitarios. El
reconocimiento, pues, a esta actividad viene ya de lejos.
Un sefior Senador, actualmente en los bancos del Grupo
Socialista, decia que esto era una respuesta a las necesi-
dades profesionales de un colectivo muy importante (los
técnicos en informacién médico farmacéutica) y que por
consiguiente entendian él y su Grupo que, votando a fa-
vor de esa proposicion, exigian al Ejecutivo (entonces de
UCD) una medida que favorecia a los profesionales, pero
que también introducia una mejora en el ambito sanita-
rio, lo cual favorecia a su vez a todos los ciudadanos. Asi-
mismo, el portavoz socialista manifestaba que creia tam-
bién que era bueno para los informadores técnicos sani-
tarios asi como para los propios sanitarios, y que por ello
se sumaba a la petici6n para que esta Camara aprobase
esa proposicion no de ley para que en su momento se crea-
se una ley que de verdad lo regulase de una forma seria
y eficaz. Esta proposicion no de ley se aprobé por asenti-
miento y toda esta Camara tenia el convencimiento de
que el informado técnico sanitario es necesario y debe es-
tar bien capacitado. En cambio, la ley que estamos deba-
tiendo lo omite y no hace la menor alusién a ello. Noso-
tros creemos que debe recogerse en la ley y por tanto,
aparte de nuestras enmiendas, anunciamos que préxima-
mente presentaremos una interpelacién a este respecto,
en caso de que esta enmienda no sea aprobada. Todo esto
en cuanto a las enmiendas 175 y 176.

Con respecto a las demas enmiendas, la 178 se refiere
al tema autonémico y no reiteraremos en ello. Damos por
defendida la 179. Y en cuanto a las 181 y 182 existe una
transaccional que hemos aceptado respecto a la 181, a pe-
sar de que creemos que nuestro texto original era mejor;
de ahi que no la retiremos, pese a haber aceptado esa tran-
saccional.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Senador
Beguer, le ruego que vaya finalizando.
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El sefior BEGUER OLIVERES: Asi lo haré, sefior Presi-
dente.

La enmienda 183 se refiere a las competencias autono6-
micas, asi como la 185. Y en cuanto a la 184, entendemos
que deberia explicitarse concretamente que las jeringui-
llas en los tratamientos de enfermedades crénicas como
la diabetes seran también medicamentos gratuitos.

Nada mas.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Beguer.

Voto particular nimero 6 del Grupo Parlamentario Po-
pular correspondiente a las enmiendas nimeros 198, 199,
200, 250, 255, 257, 262, 264, 265, 266, 267, 274, y 275 has-
ta la 283, ambas inclusive.

Tiene la palabra el Senador Sainz.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente.
Voy a ser muy breve, ya que voy a defenderlas en bloque,
y con el permiso de la Presidencia voy a usar el tiempo
minimo para defender las enmiendas relativas a los Titu-
los tercero, cuarto y quinto, en tanto que las referidas al
Titulo sexto las defendera en el tiempo correspondiente
el Senador Vifes.

En las enmiendas al Titulo tercero se aborda una tema-
tica tan sensible y delicada como son los ensayos clinicos.
El Grupo Popular quiere resaltar una vez mas la conve-
niencia de precisar mas exactamente las garantias que re-
quiere esta materia. De otro lado, el tema incide con es-
pecial relieve en la esfera de la ética y de la deontologia
profesional y nuestro ordenamiento juridico confiere a las
organizaciones colegiales la atencién a dicha tematica,
echandose en falta en el proyecto las necesarias prescrip-
ciones para incardinar la actuacién y colaboracién de los
colegios en esta materia. Omisién que, por contraprodu-
cente y contradictoria con la legalidad, trata de subsanar
nuestra enmienda superando de un vez la visceral ani-
madversién socialista hacia los colegios profesionales.

Con las enmiendas al Titulo cuarto y quinto, nuestro
Grupo ha pretendido hasta ahora, con la incomprensién
acostumbrada del Grupo Socialista, propiciar una ley
abierta a la evolucién normativa de la Comunidad Eco-
némica Europea que indefectiblemente nos vincula.

El Gobierno, en estos capitulos y en toda la ley, ha for-
mulado un texto cerrado, en ocasiones bordeando la con-
tradiccién con la normativa comunitaria, si se quiere sos-
layar el riesgo de que no pocas declaraciones del proyec-
to pueden quedar inaplicables en un futuro no lejano.

En el Titulo quinto se hace referencia a la vinculacién
que produzcan las Comunidades Europeas. No se diga que
tal criterio no es el oportuno y el légico, porque de man-
tenerse tal tesis —como hasta ahora hemos podido apre-
ciar—, bastantes preceptos de esta futura ley tendrian una
vigencia efimera, o bien se busca una encubierta desvir-
tuacién de la normativa comunitaria.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sedor VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Sainz.
Tiene la palabra el Senador Vines.

El sefior VINES RUEDA: Muchas gracias, sefior Presi-
dente.

Vamos a abordar las enmiendas al Titulo sexto. Y en
primer lugar, yo desearia llamar la atencién de sus sefio-
rias en cuanto a la nominacién del Titulo sexto, en donde
se incluye la expresion «Del uso racional de los medica-
mentos».

Nosotros entendemos que, evidentemente, las leyes han
de ser racionales. Pero lo que si nos parece dificil es que
una ley regule la racionalidad. Son dos conceptos com-
pletamente distintos. Las leyes han de ser légicas, justas,
racionales, conectadas con la razén y con la sociedad.
Pero regular en una ley por articulos lo que tiene que ser
razonable, lo que tiene que ser la racionalidad, esta den-
tro evidentemente de una concepcién y de una seméantica
socialista, que verdaderamente lleva a errores, porque na-
turalmente lo que hay que regular son objetivos y hechos
concretos, pero no voluntarismos de que se sea racional.
Esto recuerda un poco a la Constitucién de 1812 que en
uno de sus primeros articulos dice que los espafioles de-
ben ser benéficos. Naturalmente esto forma parte del vo-
luntarismo y es un error la utilizaciéon de una ley de esa
terminologia y de esa semantica, que esta bien para la
dialéctica socialista, pero que es un error introducirlo en
un cuerpo de ley.

En realidad, el Titulo VI lo que pretende es regular la
dispensacién y la ordenacién farmacéutica. Pero no sélo
figuran algunos aspectos relativos a dispensacion u orde-
nacién farmacéutica, que seria la denominacién exacta
que proponemos en nuestras enmiendas, sino que esta re-
gulando la prescripcion, es decir, las indicaciones médi-
cas, y como deben hacerse esas indicaciones médicas de
los medicamentos.

Efectivamente, esta pretensién desborda completamen-
te el Ambito de la Ley. Este es un tema de ordenacién sa-
nitaria, y ni la Ley ni la administracién pueden determi-
nar lo que es la prescripcién medicamentosa en la rela-
cién médico-enfermo.

Creo que esta sobrepasando absolutamente los limites
de actuacion de la administracion en su intervencién en
el sector sanitario y, de manera muy especifica y concre-
ta, el articulo 87, con lo cual, légicamente, nos oponemos
de forma rotunda a que se introduzca la consideracion de
esa prescripcion. De igual modo, nos oponemos también
a que se establezca la ordenacién sanitaria, que corres-
ponde a la Ley General de Sanidad, y no a la Ley del Me-
dicamento. Aspectos que estan regulados en la Ley Gene-
ral de Sanidad no tienen por qué venir aqui a dar media
vuelta de tuerca a los planteamientos de intervencion, que
es lo que pretende esta Ley. Insatisfechos, sin duda, de
cémo habia quedado una profesiéon como la farmacéuti-
ca, que es la tinica profesién sanitaria que todavia se man-
tiene en parametros de libertad en el ejercicio de su pro-
fesion, da la impresién de que lo que se esta pretendien-
do en este Titulo VI es establecer una férmula diferente
de modelo sanitario a la profesion farmacéutica, con esas
formas paralelas de suministo de medicamentos.

Por tanto, estamos absolutamente en oposicion al ar-
ticulo 87 en su totalidad, porque, ademas, es un articulo
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que, si meditan ustedes, sefiores parlamentarios, sefior
portavoz del Grupo Socialista, su planteamiento es real-
mente inutil, aunque ademas sean peligrosos los efectos
que pueda tener. Y es inutil porque esta estableciendo
funciones de la atencién primaria. Esta es un concepto sa-
nitario, por lo que no es ninguna persona fisica ni juridi-
ca que tenga que aplicar lo que diga el proyecto de Ley.
Esta establecido en funcion de algo que no existe porque,
repito, la atencion primaria no tiene personalidad juridi-
ca ni es ninguna persona fisica, con lo cual, evidentemen-
te, la regulacién de ese articulo 87, establecer funciones
para garantizar el uso racional del medicamento, es un
absoluto despropdsito. Pero, ¢quién es el que tiene que
ejercer ese uso racional: el médico, el enfermo? ¢ Realmen-
te consigue la Ley que sea un uso razonable? Desde lue-
go, estas materias, por lo que se refiere a ordenacién sa-
nitaria, tienen Unicamente cabida en la Ley General de
Sanidad, y, como saben sus sefiorias, tenemos presentado
un conjunto de enmiendas tendentes a que se aplique el
articulo 103.

Pero hay otro articulo que también nos preocupa sus-
tancialmente, el artfculo 93, apartado tres, donde verda-
deramente se introduce ya una figura intervencionista, al-
tamente peligrosa, desviada de lo que verdaderamente
son normas de administracion. Me refiero a cuando se es-
tablece que el Consejo Interterritorial podra acordar las
condiciones generales, de planificacién. Se le daran fun-
ciones de planificaciéon a un érgano absolutamente con-
sultivo. ¢Cémo puede hacerse esto? Esta fuera de toda
norma administrativa y de reparto de funciones de las ins-
tituciones. Quien planifica es el Gobierno central y las co-
munidades auténomas, pero no un dérgano de encuentro
y de coordinacion. ¢ Y cémo puede aparecer esa figura tan
anémala y tan extrafia, que sea un ¢rgano consultive el
que planifique? Pues, volvemos a dar en la misma piedra,
en que el Partido Socialista no cree ni confia en las co-
munidades auténomas, que son las que deben planificar,
o el Gobierno central. Volvemos a la misma piedra que
es, en definitiva, establecer algo que se les escapa en el Es-
tado de las autonomias, el control absoluto de la planifi-
cacion. Lo tienen que llevar a érganos anémalos, como a
un Consejo Interterritorial. Volvemos al mismo fondo, es
decir, la absoluta carencia de sentido autonémico. Real-
mente podriamos decir que se suprime, toman una cuota
de poder a través de un érgano que es de coordinacién de
las comunidades auténomas porque el Ministerio de Sa-
nidad no tiene las competencias suficientes. Esta es la fal-
ta de sentido y de reconocimiento que subyace en este ar-
ticulo.

Al final, el conjunto de todo el articulo, ademas de este
aspecto que sefialamos, como decia anteriormente, pare-
ce ser que lo que pretende es establecer una ordenacién
sanitaria distinta de la que propone la Ley General de Sa-
nidad y dominar a ese conjunto de profesionales que ejer-
cen todavia en libertad dentro del sector sanitario, los far-
macéuticos. De alguna manera tenian que encontrar la
modificacién de la Ley General de Sanidad para dar la
media vuelta al planteamiento intervencionista y centra-
lizador que caracteriza al Partido Socialista.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Vifies.

¢Turno en contra? (Pausa.)

Tiene la palabra el sehor Martinez Catalan por tiempo
de treinta minutos.

El sefior MARTINEZ CATALAN: Gracias, sefior Presi-
dente.

Seforias, comenzamos el debate del Titulo III, un titu-
lo que, como algunas de sus sefiorias ya han manifestado,
trata de los ensayos clinicos, siendo un aspecto delicado
y complejo, y por ello no hemos de perder nunca el hori-
zonte de que deberan realizarse siempre en condiciones
de respeto a los derechos fundamentales de la persona y
respeto a los postulados éticos que afectan a la investiga-
cion biomédica.

No hemos de perder nunca el horizonte porque son ne-
cesarios los ensayos clinicos como mecanismo para los
avances cientificos, pero no sélo por el avance cientifico
en si, sino por las repercusiones positivas que van a su-
poner con posterioridad para los ciudadanos.

Entrando en el debate concreto de las enmiendas y em-
pezando por las del Grupo Mixto, nos vamos a oponer a
las enmiendas 49, 50, 51 y 52 por considerar que sus in-
quietudes estan ya contempladas en el texto del proyecto.

Asi sucede en la nuimero 49, donde se recogen los su-
puestos de personas en las que no pueden realizarse en-
sayos libremente, y hace referencia a menores, incapaces,
etcétera. Haciendo alusién a lo que ya se contempla en el
articulo 62, creo que el proyecto ya recoge suficientes ga-
rantias para todos los colectivos que se mencionan en su
enmienda.

Con respecto a la niimero 50, hemos de precisar que en
el articulo 65.2 se trata de ensayos clinicos, pero con me-
dicamentos ya registrados como especialidades farmacéu-
ticas y, por tanto, medicamentos de los cuales ya conoce-
remos posibles efectos secundarios, como toxicidad, in-
teracciones farmacolégicas, etcétera. El nuevo ensayo cli-
nico s6lo se referira a nuevas dosificaciones o condiciones
distintas. Es algo completamente diferente a cuando se
trata de ensayos clinicos con farmacos todavia no regis-
trados.

También, como le decia, nos opondremos a las enmien-
das 51 y 52, porque opinamos que, con arreglo a lo dis-
puesto en el articulo 64.2, el Comité Etico habra valora-
do el ensayo a efectos metodolégicos, éticos y legales de
protocolo, pero ademas, segiin el articulo 67, podra reque-
rir, si lo considera oportuno, una informacién completa
sobre las fuentes y cuantia de la financiacién, asi como
de la distribucién de gastos del ensayo.

Con respecto a la niimero 53, creo que no es necesario
hacer ninguna referencia méas porque ya el Senador Oli-
venza ha hecho mencién de lo que la enmienda marca.

Con respecto a la 55, es importante hacer un comenta-
rio, y ademas un comentario preciso, sobre la inquietud
que pudiera crear esta enmienda tanto a sus seforias
como en la opinién publica, al poderse llegar a pensar que
un medicamento considerado esencial y necesario pudie-
ra ser retirado por un laboratorio por no interesarle, bien



— 2300 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

por falta de rentabilidad o por cualquier otra circunstan-
cia, y esto, leyéndose bien la Ley, no es asi. La Ley obliga
a comunicar la suspensién o cese de actividades, pero,
ademas, al tratarse de medicamentos esenciales, este
asunto esta nuevamente contemplado tanto en el articu-
lo 24, en el que la Ley permite la pervivencia o rehabili-
tacion de una especialidad farmacéutica que el sector em-
presarial haya querido retirar del mercado, como tam-
bién en el articulo 34, haciendo referencia al abasteci-
miento de medicamentos sin interés comercial, y también
en el articulo 37, que versa sobre la posibilidad de su im-
portacion. Por tanto, creo que son suficientes las garan-
tias que aseguran la pervivencia de medicamentos esen-
ciales.

Con respecto a la enmienda 56, consideramos innece-
saria la precision que refleja puesto que ya estan contem-
pladas las existencias minimas que garanticen la conti-
nuidad del abastecimiento y creemos que, con este requi-
sito cumplido, la libre competencia impodran el servicio
del pedido en el menor tiempo posible.

Ademas, quisiera hacer una pequena reflexién porque
es posible que haya determinados lugares en los que cum-
plir el requisito de las veinticuatro horas fuera practica-
mente imposible y eso podria dar lugar a que no se cum-
pliese el precepto, a acciones penales que consideramos
no pretendian en el espiritu que motivaba su enmienda.

Hago mencion de la enmienda correccién al articulo 88,
punto tres. Durante el debate en Comisién habiamos pre-
sentado una transaccional con el texto del Congreso y el
apartado tres no queda bien reflejado en lo que pretende
esta enmienda de correccién.

Quiero agradecerle al Senador Fuentes que haya acep-
tado la enmienda transacional a la niimero 57 que se re-
fiere al articulo 86.1.

Respecto a la namero 58 quiero decirle que coincidi-
mos con su sefiorfa en la importancia que tienen las fun-
daciones, pero no tienen porqué ser excluyentes de reu-
niones o de congresos que, aun con caracter cientifico, no
sean organizados por dichas fundaciones.

Respecto a la enmienda ndmero 59, no comprendo el
motivo de la misma, aparte de que tengo dificultades para
localizarla.

En cualquier caso, creo que esta ya recogida. Solicita
que se afiada la palabra «cientificas», pero en el articu-
lo 86.4 ya se dice: se aplicaran exclusivamente a activi-
dades de indole cientifica. Yo le pediria a su seforia que
reitarse esta enmienda.

En cuanto a la enmienda nimero 60, por considerar que
el texto del proyecto en ningiin momento es excluyente,
y por tanto, puede mantenerse en sus términos, también
nos vamos a oponer.

Respecto a la nimero 61 proponemos una enmienda
transaccional que, aunque recoge el término de «causa le-
gitimanr, si creemos que cumple el espiritu de su enmien-
da ya que va en el sentido de potenciar lo que son los ge-
néricos. En todo caso quiero agradecerle el haber presta-
do esta enmienda como soporte a la enmienda transaccio-
nal.

Respecto al Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos

y a su enmienda nimero 108, nuestra oposici6n a la mis-
ma se basa en que pensamos que el monitor es un asala-

‘riado, un contratado por el promotor y que, por tanto, es

el promotor el que tendra que encargarse de buscar a la
persona competente, con lo que las responsabilidades ten-
dran que recaer en las personas que ya recoge el proyec-
to: el promotor, el investigador principal y el titular del
hospital o centro.

En cuanto a la enmienda namero 110, me reitero en lo
que ya le pedi a su sefioria en Comisién sobre que la re-
tirara por considerar que la inquietud que pueda tener su
seflorfa por alteraciones en el protocolo ya esta recogida
y salvaguardada en el articulo 66.2 al especificar que la
realizaci6n del ensayo debe ajustarse al contenido del pro-
tocolo autorizado. '

Respecto a la niimero 121, nos vamos a oponer por opi-
nar que debe mantenerse la letra d) del articulo 88, maxi-
me en un articulo que hace referencia a oficinas de far-
macia, donde consideramos que es importante que se con-
temple desde la planificacion hasta la formacion conti-
nuada de los farmacéuticos.

Quisiera comentar ahora la enmienda de correccién
técnica que proponemos al articulo 62.3. En la transcrip-
cién del texto de la Comision aparecia la palabra «causa-
do» después de la palabra «nexo» y quedaba «nexo cau-
sado entre el ensayo y el dano producido». Proponemos
que sea suprimida la palabra «causado» quedando enton-
ces «a probar el dafio y el nexo entre el ensayo y el dafo
producido».

Quiero hacer aqui mencién a lo que ha manifestado el
portavoz del Centro Democratico y Social respecto a ese
afo en el que el Grupo Socialista pide que el sujeto tenga
que demostrar que el dafio causado se debe al ensayo cli-
nico. Pensamos que en ese primer aio desde que se hace
el ensayo clinico seran los responsables de ensayos clini-
cos los que tendran que probar que el dafio que haya po-
dido sufrir el paciente no se debe al ensayo clinico en si.
Es decir, que durante el primer afio estamos protegiendo
a la persona que se ha sometido al ensayo clinico y a par-
tir del afio estamos protegiendo también, por otras impli-
caciones que puediera haber, a los responsables del ensa-
yo clinico.

Respecto a su enmienda nimero 342, la vamos a acep-
tar literalmente. En ella se propone sustituir «aquella per-
sona» por la expresion «el profesional capacitado con la
necesaria competencia clinica» cuando se esta refiriendo
al monitor.

En cuanto a su enmienda niimero 343, quiero decirle
que consideramos oportuno que el texto del articulo que-
de como esta. La misma contestacion podriamos dar para
la enmienda namero 173 de Convergéncia i Unié y para
la 112 del Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos.

El que en otros paises no se exija que conste lo de los
fondos obtenidos por el autor no quiere decir que sea ne-
gativo el exigirlo. Ademas, sus sefiorias estaran conmigo
en que su permanencia es un factor de transparencia im-
portante que conducira a saber si esa publicacién se hace
con dependencia o con independencia y, en consecuencia,
para saber en parte el valor que hay que darle.
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Respecto a la enmienda nimero 344, nos vamos a opo-
ner a la misma al creer que su espiritu ya esta contenido
en la letra a) del articulo, al decir éste: «para que su co-
metido se verifique con plena garantia para la salud pu-
blica».

Respecto a la enmienda nimero 345, la primera infor-
macién cientifica la podemos considerar incluida en la fi-
cha técnica. Ya contempla el articulo 19 que sea difundi-
da a los medios farmacéuticos y veterinarios en su caso
por el titular de la autorizacién antes de su comercializa-
cion. Pensamos que no es necesario que la Administracion
sea la que se encargue de esta distribucién aunque sea
con cargo a la industria. Opinamos que es un requisito
que hay que cumplir; si no se cumple habra que tomar
las medidas necesarias, pero no cargar a la Administra-
cion en este sentido porque no supondria nada positivo.

Respecto a la nimero 348, sus sefiorias ya saben en qué
términos debatimos esta enmienda en Comisién. Quiero
hacer una reflexion sobre los importantes avances que ha
tenido la ley en los sucesivos tramites a través de ambas
Camaras en el sentido en que incide su enmienda, no en
el aspecto literal. En primer lugar, sobre un texto inicial
que se basaba en moédulos, en el articulo 88 1 a) se apro-
bé una enmienda que era de Euskadiko Esquerra sobre
la planificacién en orden a garantizar la adecuada asis-
tencia farmacéutica. Pero, ademas, se contempla la nece-
sidad de un segundo farmacéutico cuando el volumen de
actividad lo precise. Creemos que esos son temas impor-
tantes.

Pero ya entrando en el contenido especifico de su en-
mienda y con arreglo a lo que en ella se pide, le diria que
ese es un tema de ordenacion farmacéutica, por tanto, es
a las comunidades auténomas a las que corresponde or-
denarlo como quieran.

Respecto a su enmienda nimero 349, en cuanto a la nu-
mero 129 del Grupo de Senadores Nacionalistas Vascos,
ala 185 de Convergéncia i Unié y a la niimero 295 del Par-
tido Popular, he de comentar a sus sefiorias que lo verda-
deramente importante en lo referente a colaboracion far-
macia-sistema nacional de salud, es que quede plasmado
que la contratacion serd conforme a los criterios genera-
les a que se refiere el articulo 93.3. El Consejo interterri-
torial del sistema nacional de salud podra acordar las
condiciones generales de planificacion, coordinacién, ad-
quisicion, etcétera. También es importante que las ofici-
nas de farmacia, como establecimientos sanitarios que
son, podran ser objeto de concertacion en el sistema na-
cional de salud. Lo demas consideramos que no es im-
prescindible, pero tampoco esta excluido. Por ello nos va-
mos a oponer a estas enmiendas.

Respecto al Grupo de Convegéncia i Unié y a su enmien-
da ntimero 165, nos vamos a oponer también a la misma
al considerar que el proyecto de ley expresa en qué con-
diciones han de realizarse los ensayos clinicos. Por tanto,
no la consideramos oportuna.

En cuanto a la enmienda namero 167 al articulo 63, en
el que se hace mencién a ensayos clinicos en humanos, no-
sotros consideramos que en el citado articulo no deberia
hacerse mencién a ensayos clinicos en animales. En el ar-

ticulo 47, donde ya se contempla este aspecto, se dice: en
dicha autorizacion se incluiran cuantas medidas proceda
para evitar cualquier riesgo para la salud de las personas
o ambiente.

Respecto a la enmienda nimero 168, igual que respec-
to a la numero 171, consideramos que no es necesaria la
adicién que proponen ya que en el proyecto se marca con
mucha precision el funcionamiento de los comités éticos,
ademas de mencionarse en el articulo 60 el respeto a los
postulados éticos que han de presidir todos los ensayos
clinicos.

Respecto a su enmienda namero 175, le diré a su sefio-
ria que los apartados enmendados son idénticos a los que
la enmienda propone, salvo el concepto ya comentado de
la inclusién en el texto de «<humanos». Opinamos que el
texto del proyecto —ya sé lo que va a replicar luego su se-
fioria— al decir «o de otra naturaleza» ya se incluyen o,
al menos, no estan excluidos.

Respecto a la enmienda 176, quiero hacer mencion tam-
bién a la 347 de sus sefiorias, ya que ambas se refieren a
la informacién a través de personal debidamente cualifi-
cado, segun se determine por reglamento. Nosotros pen-
samos que es innecesaria esta inclusién, por considerar
que en la contratacién ya se les exigira la cualificacion
precisa para su cometido.

Quiero hacer menci6n a la propuesta de modificaciéon
del articulo 94, que recogia en parte lo que ya se aprobo
en una enmienda socialista en el debate de Ponencia, y
que recoge también algunos aspectos importantes que
propone el Grupo de Convergéncia i Uni6 en su enmien-
da 181, como son la necesidad de una revisién periddica,
junto a la concrecién en lo que se refiere a productos sa-
nitarios.

Respecto a la enmienda 184, al articulo 95, la transac-
cional dice hasta dénde puede llegar el Estado. Con inde-
pendencia de ello, las comunidades auténomas podran re-
gular siempre que no sea con cargo a los fondos de la Se-
guridad Social. Por eso nos vamos a oponer a esta enmien-
da.

Respecto al Grupo Popular y a su enmienda 250, me
atreveria a pedir a sus seforias que la retirasen, para lo
que me fundamento en lo siguiente: En el apartado 60.2,
a la vez que se marcan las condiciones en que habran de
hacerse los ensayos clinicos, que ya hemos comentado res-
pecto a los derechos fundamentales de la persona y al res-
peto a los contenidos de la declaracion de Helsinki, se
puntualiza textualmente y en las sucesivas declaraciones
que actualicen los referidos postulados. Creemos que asi
esta contemplado en el contenido de su enmienda y por
eso me he atrevido a pedir a su sefioria que la retire.

Respecto a la 257, consideramos que los preceptos de
deontologia profesional ya quedan contemplados sufi-
cientemente en el articulo 60, y que por ello es innecesa-
rio repetirlos otra vez aqui.

Respecto a la 162, que recoge la mayor parte del con-
tenido actual del articulo 75, nos vamos a oponer, porque
deja de lado aspectos que consideramos importantes: por
ejemplo, lo referente a la incompatibilidad con respecto
a otras actividades de tipo sanitario. Al quedar exentos
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en su enmienda aspectos como éste y considerando que
tampoco mejora en exceso el texto, nos oponemos a su en-
mienda. k

La misma posicién mantenemos con respecto a sus en-
miendas 266, 264, 265 y 267, todas encaminadas a una
nueva redaccion de los articulos 77, 78, 79 y 80 ya que
consideramos que no mejoran ni el contenido ni la clari-
dad del actual texto.

Respecto de la enmienda 274, les diré que el texto del
proyecto de ley es preciso al afirmar que las administra-
ciones publicas competentes en los 6rdenes sanitario y
educativo dirigirdn sus actuaciones a promover la forma-
cion universitaria y post-universitaria, y ello no supone
el no acatamiento de la autonomia universitaria. Pensa-
mos que por no suponer una exclusiéon, nuestra actitud
ante ella va a ser la de oponernos.

Lo mismo podria decirle con respecto a las enmienda
275, 276, 278 y 279, por considerar que las modificacio-
nes que proponen no conducen a mejorar el texto.

En la enmienda 277 sus seforias hacen referencia a res-
petar el derecho.del enfermo a la confidencialidad. Yo
creo que el texto del proyecto recoge suficientemente este
aspecto y considera que la alteracién en esta confidencia-
lidad es una infraccién grave, y ademas de lo que ya ex-
presa la ley en los articulos correspondientes, el articu-
lo 108.b) 18, la califica como infraccién grave.

Respecto a su enmienda 280, no consideramos oportu-
na la supresion que pide en el articulo 86, del 1 al 3, con
motivo de que ya se ha dicho en articulos anteriores. Es
cierto que en articulos anteriores, el 19 o el 84, por ejem-
plo, se hace referencia a informacién, pero de cara a la for-
macién, mientras que en este articulo 86 estamos hablan-
do de informacién pero respecto a la promocién, y en al-
gunos casos pudiera no ser coincidente.

Respecto a la enmienda 282, nos vamos a oponer a ella,
porque consideramos que es importante que se manten-
ga el articulo 87 tal como estd, y ademds queremos inci-
dir en que no solamente es el Grupo Socialista el que pien-
sa esto, ya que los demas Grupos no s6lo no han presen-
tado enmiendas de supresion a este articulo, sino que la
mayoria de las presentadas son de adicién.

Respecto a la 283, creemos que en el apartado 87 g) que-
dan ya perfectamente reflejados los términos en que se
realizara la dispensacién de medicamentos a los pacien-
tes. Similar ésta seria la contestacién que habria que dar
a la enmienda 119, del Grupo de Senadores Nacionalis-
tas Vascos, y por ello también la doy por contestada.

Respecto a la enmienda 287, nos vamos a oponer a ella,
porque tiene un contenido idéntico al texto, pero hacien-
do referencia al articulo 103 de la Ley General de Sani-
dad. Nuestra opinién es que no es necesaria su inclusién,
puesto que para que el texto remitido por el Congreso es-
tuviese acorde con la Ley General de Sanidad s6lo habria
que cambiar el término «suministraran» por «dispensa-
ran», y eso ya lo hicimos en Ponencia con la aprobacién
de sus seforias.

Ya termino, y quisiera decir que esta ley del medica-
mento no va contra la Ley General de Sanidad, sino que
yo creo que la consagra.

Gracias, sefor Presidente. Gracias, seforias.

El sefor VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Martinez Catalan.

Pasamos a continuacién al turno de portavoces.

¢Grupo Mixto? Tiene la palabra el Senador Fuentes.

El sefior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Voy a mantener nuestras enmiendas y a pedir su vota-
cién en su momento oportuno, naturalmente excluyendo
la que ya hemos sefialado que aceptabamos, la transac-
cional nimero 57; no asi la 61, que, como sefialaré, man-
tenemos junto con las restantes enmiendas de este bloque.

Querria referirme tnicamente a dos cuestiones. La pri-
mera de ellas es que, en términos estrictamente juridicos,
aunque naturalmente esto siempre tiene también un evi-
dente trasfondo politico, cualquier norma, cualquier ley
establecida de forma clara, concreta, precisa, plantea pro-
blemas importantes de interpretacién. Si la ley, la norma
ademas, esta establecida de forma inconcreta, imprecisa,
indeterminada y dejando muchas facultades discreciona-
les a la Administracién, cuando no, como en este caso, de-
jandolas absolutamente al arbitrio y al criterio de la Ad-
ministracién —hemos visto que en multitud de articulos
esta ley se expresa con las palabras «podra», «si lo esti-
ma conveniente», «si lo cree la Administracién», «cuan-
do crea», etcétera, es decir, dejando al arbitrio de la Ad-
ministracién y a la indeterminacion cantidad de contro-
les que, desde nuestro punto de vista, son muy importan-
tes—, creemos que eso va a plantear en estas normas sin
duda alguna, dificultades importantes que podrian haber-
se evitado.

Yo creo que la ley en este tramite se ha mejorado en al-
gunos aspectos, muy insuficientes desde nuestro punto de
vista; se podria haber mejorado mucho mas, se podria ha-
ber llegado a precisiones en muchos de sus apartados y
no dejarlos, insisto, en esa indeterminacién. Por ejemplo,
se ha citado en relacién con nuestra enmienda 49 que se
pretende en este articulo 60 al que nos referimos, relativo
a los ensayos clinicos, el respeto a los derechos fundamen-
tales y a los postulados éticos. Pues bien, nuestra enmien-
da iba a establecer de una forma mucho mas clara y mas
concreta que determinados colectivos precisan para la
proteccion de sus derechos fundamentales que la norma
los tenga claramente en cuenta, y no los tiene. Por tanto,
mal se cumple eso que se nos est4 anunciando de protec-
cién adecuada de esos derechos fundamentales y de los
postulados éticos.

También en relacion con la enmienda nimero 55 se nos
ha dicho que ya el articulo 24 permite a la Administra-
cién mantener un producto farmacéutico o rehabilitarlo
en su caso, y que, por tanto, es ocioso que nosotros vaya-
mos a establecer esas obligaciones en distintas normas.
Creemos que esa norma es también muy indeterminada
y deja en manos de la Administracién, de una forma ab-
solutamente y deja en manos de la Administracién, de una
forma absolutamente graciable, rehabilitar o mantener
estos productos farmacéuticos. Nuestras enmiendas lo
eran en sentido positivo, eran y son mucho mas claras y
concretas, y esta obligacién que se establece en la nitme-
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ro 55 no es més ni menos que tener abastecido el merca-
do de unos productos mientras no se siga un procedimien-
to para dejar de fabricarlos. La norma es clara, es con-
creta y quiebra esa indeterminacién que se fija en mu-
chos apartados de la ley, demasiados, a nuestro juicio.

Para terminar, queremos insistir en nuestra enmienda
61. Sé que hay una enmienda transaccional. Ya he dicho
con anterioridad que le damos soporte, porque mejora el
texto de la ley, pero es absolutamente insuficiente. Cree-
mos que la enmienda 61 deberia aceptarse por cuanto es-
tablece unas limitaciones importantes a esa facultad de
sustitucién de los medicamentos que puede ser causa de
muchos problemas.

Nada mds. Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Fuentes.

Por el Grupo Parlamentario de Senadores Nacionalis-
tas Vascos, tiene la palabra el Senador Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

En primer lugar, quiero agradecer al sefior Martinez
Catalan el esfuerzo que ha hecho por contestar a todos, y
lamento no haberle convencido en nada. Yo suscribiria
mucho de lo que ha dicho el Senador Fuentes, y en con-
creto la enmienda 122, sobre las farmacias y sobre la con-
certacién. Todo ha quedado a ver qué va a pasar en el fu-
turo. Son temas en los que creo que podria haber habido
un avance mucho mas importante del que ha habido. No
queremos ser ingenuos y confiamos en lo que ha dicho
esta manana el sefior Ministro de que se procurard que
esta ley sea lo menos conflictiva posible. Esperamos que
asi sea, tanto desde el punto de vista de orden técnico
como autonoémico.

Nada ma4s. Gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Gracias,
Senador Aguirre.

Por el Grupo parlamentario del Centro Democratico y
Social, tiene la palabra el Senador Dorrego, por un tiem-
po de cinco minutos.

El senor DORREGO GONZALEZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

En primer lugar, yo quisiera dar las gracias al Senador
Martinez Cataldn por haberle convencido en la enmienda
342.

Voy a centrarme en tres de las enmiendas que defende-
mos en este momento,

Respecto a la enmienda 341, al articulo 62, apartado 3,
ustedes parten de un principio que es dudosamente cons-
titucional, y es el de la presuncién de culpabilidad en lu-
gar de la presuncion de inocencia.

Nosotros queremos que los ensayos se hagan con todo
el rigor; queremos que se proteja al maximo a toda per-
sona en quien se realice el ensayo; queremos que si el en-
sayo tiene alguin fallo la responsabilidad sea asumida por
el promotor; queremos que se den todas las garantias

pero, por un principio juridico clarisimo de presuncion
de inocencia, hay que probar que los dafos causados es-
tdn en relacién con el ensayo clinico. Ustedes dicen: En
el primer afo, lo estan de todas maneras, y ya a partir
del afio, hay que probarlo. Es una contradiccién, porque
el dafio se puede producir igual en el primer afio que a
los dos o a los tres anos. Ademas, es muy dificil que una
persona durante un afio, sobre todo si ha estado someti-
da a un ensayo clinico, lo cual quiere decir que su salud
no es buena, no tenga algun problema de salud, y en ese
momento va a estar pensando que el problema de salud
es del ensayo clinico. Esto ni es bueno psicolégicamente,
ni es bueno para que se animen los investigadores a ha-
cer ensayos, ni es bueno para el propio desarrollo de la
ciencia. Por eso insistimos en ello.

Ha habido una enmienda a la que no me ha contesta-
do, aunque después si lo ha hecho respecto a Convergen-
cia i Unid, que es la de los informadores técnicos-sanita-
rios. Yo no los cito, unicamente digo que cuando la pro-
mocién se haga por medios humanos, la transmisién de
informacién cientifica entre laboratorios y profesionales
sanitarios se hara a través de personal debidamente cua-
lificado, en las condiciones que reglamentariamente se
deteminen. No estoy prejuzgando nada, ni qué cualifica-
cién deben tener, ni quiénes van a ser, pero si insisto en
que no pueden ser personas que no tengan un minimo co-
nocimiento técnico de la materia para poder hacer esa
promocion, si no caemos en el clasico vendedor, y en este
caso del medicamento el clasico vendedor no vale, vale a
lo mejor para vender muebles, automéviles, camisas...,
pero no debe valer para vender medicamentos. Ese es el
problema que tienen ustedes, que no son capaces de en-
tender esto.

Respecto a la enmienda 348, vuelve a pasar lo mismo.
Aqui me da usted una larga cambiada. Me dice: Como eso
es competencia de las comunidades autonomas, no lo va-
mos a regular. Resulta que estan introduciendo cinco ar-
ticulos que son normas basicas, ademas de los que venian
del Congreso como tales, y precisamente en algo que afec-
ta al acceso a las oficinas de farmacia, como es el mérito
y la capacidad, la igualdad de todos los espanoles para ac-
ceder a un puesto de trabajo, se oponen y dicen que eso
lo reglamente quien quiera, que ustedes no. Eso es inad-
misible desde un partido socialista, desde un partido pro-
gresista y desde un partido que tiene que defender nece-
sariamente la igualdad de oportunidades.

Nada mas. Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Dorrego. ‘

Por el Grupo de Convergencia i Unio, tiene la palabra
el Senador Beguer.

El sefior BEGUER OLIVERES: Muchas gracias, sefior
Presidente.

Haremos hincapié unicamente en dos aspectos que sus
sefiorias, y concretamente el sefior Martinez Catalan, ya
pueden suponer. En primer lugar, el del informador téc-
nico sanitario. Efectivamente, ya viene descrito en los me-
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dios de otra naturaleza. Decia ¢l: Por lo menos, no se ex-
cluyen. jFaltaria mas! que los excluyésemos y dijésemos:
...y no podran utilizarse los medios humanos. Nos pare-
ce que antes de los medios audiovisuales, informaticos, es-
critos, etcétera, esta el medio humano. Esperemos que al-
gun dia se reconozca. En cualquier caso, en su momento
presentaremos una interpelacion sobre este punto.

En segundo lugar, otro aspecto que puede parecer anec-
dético, pero que como he dicho antes no conocemos de
ningun patis, es el de hacer constar la cuantia de la finan-
ciacion para saber el valor que hay que darle. Nos decia
el portavoz socialista: No sabemos qué valor hay que dar-
le. ¢Qué valor cientifico le daremos? ¢El que conste que
se le han dado cien mil pesetas o el que haya cobrado un
millén de pesetas? (A cual le daremos mas valor cientifi-
co? Para nosotros el tinico valor que tiene es el de la sim-
ple curiosidad, y creemos que no tiene ninguna necesidad
esa curiosidad, ni tiene ninguna relacion con el valor cien-
tifico que, en todo caso, vendra avalado por la propia na-
turaleza del trabajo o por la trayectoria de quienes lo fir-
men.

Nada mas. Muchas gracias.

El seiior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Beguer.

¢Grupo parlamentario Popular? (Pausa.)

Tiene la palabra el Senador Sainz.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente.

Quiero agradecer el tono del portavoz socialista. Estoy
de acuerdo con él, sefior Martinez Catalan. Nuestro Gru-
po retira las enmiendas nimeros 250 y 262, es decir, no
solo la que usted mencionaba.

La coherencia y voluntad de mi grupo en aras de me-
jorar una ley se ha demostrado con creces, sin embargo,
no ha sido asi al ciento por ciento por parte de su Grupo.
La ambigiiedad referente al articulo 87 puede dar entra-
da a un juego peligroso, porque en él sigue subsistiendo
la sospecha de una dispensacién en paralelo. En el de-
sarrollo de la ley presentaremos las acciones parlamenta-
rias pertinentes y exigiremos los decretos necesarios para
que quede bien atado que los centros de salud solamente
podran dispensar medicamentos exclusivamente de ur-
gencia y que el resto sera exclusivamente funcién de las
oficinas de farmacia, en tanto en cuanto, de no ser asi, ha-
bra una concatenacién con el articulo 103 de la Ley de Sa-
nidad.

Gracias, sefior Presidente; gracias, sefiorias.

El sefor VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Sainz.

El portavoz del Grupo parlamentario Socialista tiene
la palabra.

El seior MARTINEZ CATALAN: Gracias, senor Presi-
dente.

Sefiorias, con respecto a la enmienda numero 49, del
Grupo parlamentario Mixto, reiteramos nuestra postura
y, desde la sinceridad que preside todos los debates de

esta Camara, le tengo que decir que s6lo me quedan, res-
pecto a ese colectivo que nombraba —yo le decia que el
texto recoge suficientes garantias para todos ellos—, lige-
ras dudas en lo que se refiere a personas al servicio del
promotor.

Al Grupo parlamentario del Centro Democratico y So-
cial —no sé si me he expresado mal o no me ha entendi-
do— le quiero contestar, con respecto al afio, lo siguien-
te: si una persona que haya sido sujeto de un ensayo cli-
nico sufre algun tipo de proceso durante el primer afio,
sera la industria farmacéutica —los promotores del ensa-
yo— la que tendra que demostrar que esa patologia no se
debe al ensayo clinico, con lo cual estamos apoyando al
sujeto que se somete a dicho ensayo, mientras que, a par-
tir del afio, hacemos lo contrario, es decir, protegemos un
poquito a los promotores del ensayo en el sentido de que
tendra que ser el paciente el que demuestre que la pato-
logia que en esos momentos presenta es consecuencia del
ensayo clinico.

Con respecto a los medios humanos, nos reiteramos en
nuestra postura. Quisiera comentar que decir que el pro-
fesional capacitado con la necesaria competencia clinica
posiblemente seria entrar en una guerra de competencias
que no conduciria a nada positivo.

Creo que no me queda por contestar nada mas, porque
las demas se han mantenido en sus propios términos y no
han anadido nada nuevo.

Termino, sefior Presidente, diciendo que ésta es una ley
muy debatida en todos los tramites de la Camara y que
se han llegado a acuerdos verdaderamente importantes.
Como ha pasado en este turno de fijacién de posiciones,
nos reiteramos cada uno en nuestras actuales posturas.

Para terminar, quiero decir unas palabras que ya co-
mentaba Descartes: «No hay nada repartido mas equita-
tivamente en el mundo que la razén» —aqui podemos de-
cir nosotros las razones—», ya que todc el mundo esta
convencido de tener como minimo la suficiente».

Gracias, Seforias; gracias, sefior Presidente,

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Martinez Catalan.

Pasamos a continuacioén a debatir los Titulos Séptimo
a Décimo (articulos ntimeros 99 a 119).

En primer lugar, pasamos al voto particular nimero 5,
del Grupo parlamentario de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, correspondiente a las enmiendas nameros 127, 128,
129 y 130.

Tiene la palabra el Senador Aguirre.

Titulos
Séptimo
a Décimo
articulos 9
a 119.
Dispaos.
Adicionale:
Transitoria:
Derogatori:
Final y
Exposicié

" de motivo.

El seiior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

Como de estas enmiendas, dos se refieren a temas au-
tonémicos, que son las numeros 127 y 129, por las razo-
nes aludidas anteriormente, las doy por defendidas en sus
propios términos.

Respecto a nuestra enmienda nimero 128, que hace re-
ferencia al articulo 108 a) 3.2, cuando habla de infraccio-
nes leves, nosotros proponemos otro texto alternativo, pi-
diendo que, ademas de la Real Farmacopea Espafiola y
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del Formulario Nacional, que si no estoy mal informado
son del afo 1954, aparezca también la Farmacopea Euro-
pea en vigor en los establecimientos obligados a ello, ya
que si estamos en Europa, que sea con todas las conse-
cuencias.

Respecto a nuestra enmienda nimero 130, nosotros pe-
dimos la supresién del articulo 117, y me explico. Uste-
des en el articulo 117 lo que hacen es fijar las cuantias de
las tasas. El Titulo Décimo se refiere exclusivamente a ta-
sas. Es cierto que las tasas tienen que figurar por ley, pero
nosotros creemos que no debe ser en ésta, puesto que si
todo el argumento es crear una buena ley de la salud pu-
blica, para nosotros éste es un tema propio de una dispo-
sicion de naturaleza tributaria exclusivamente. Es decir,
se puede hacer una ley clarisima para tasas, teniendo en
cuenta que la tasa es la contraprestacion del coste de un
servicio publico. Ademas ustedes se ven obligados en los
puntos 2 y 3 a recoger algo indispensable cuando mencio-
nan las cuantias, y es que estas cuantias tendran que ser
revisadas de acuerdo con lo previsto en la Ley de Tasas y
Precios Publicos, modificada por real decreto, y lo van a
tener que hacer todos los anos.

Cuando la evaluacion y control de un medicamento o
producto sanitario requiera actuaciones en el extranjero
o costes excepcionales, también habra que modificarlas
por un real decreto. Entonces, lo que estamos pidiendo es
que, en coherencia con todo lo que se dice aqui, este ar-
ticulo 117 se suprime, porque entendemos que al final
siempre hablamos de dinero desgraciadamente, y creo
que es malo que este tema se cuantifique y se haga una
ley exclusivamente de naturaleza tributaria.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Aguirre.

De acuerdo con los distintos grupos parlamentarios, le
decimos al portavoz del Grupo parlamentario de Senado-
res Nacionalistas Vascos que vamos a debatir conjunta-
mente todas las enmiendas; ademas de los titulos sépti-
mo a décimo, las correspondientes a las disposiciones adi-
cionales, transitorias, derogatoria y final, y la exposicion
de motivos. (Pausa.)

El sefior AGUIRRE BARANANO: Sefior Presidente,
creo que no tenemos mas enmiendas, si no estoy mal in-
formado, acaba en la enmienda nimero 130 la lista que
yo tengo.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Continua-
mos, por tanto, con el voto particular niamero 3, del Gru-
po parlamentario de Convergéncia y Unio, correspondien-
te a las enmiendas nimero 186 a la 192, e igualmente, en
las disposiciones adicionales, transitorias, derogatoria y
final, las enmiendas nimeros 193 a 197.

El Senador Beguer tiene la palabra.

El sefior BEGUER OLIVERES: Nuestra enmienda mi-
mero 186 quiere especificar que mantiene la libertad de
precios para especialidades publicitarias, toda vez que

son especialidades que no estan incluidas en la oferta para
Seguridad Social.

Damos por defendida la enmienda niimero 187.

Las enmiendas nimeros 188 y 189 se refieren a temas
autondémicos —perdonen que insista— que englobamos
en el articulo segundo.

Igualmente damos por defendida la enmienda namero
190.

La enmienda nimero 191 estd en la linea de otras en-
miendas a otros titulos, es decir, fijar plazos. Ponemos que
no podra exceder de 20 dias la duracién de las medidas
a que se refiere el apartado anterior, sin perjuicio de las
posibles prorrogas que deberan acordarse por resolucion
motivada. Entendemos que una indeterminacién en los
plazos disminuye las garantias.

Damos por defendida la enmienda nimero 192.

En cuanto a las disposiciones adicionales, damos por
defendidas las enmiendas ndmeros 193 y 194, por referir-
se a temas autonémicos.

Retiramos la enmienda niimero 195, por coherencia con
la retirada de la nimero 132, en su momento. La nimero
196 se refiere igualmente a competencias autonémicas y,
por tanto, no insistimos en ella.

Queda, finalmente, nuestra enmienda 197, en la que
manifestamos que deberia haber un apartado en la Dis-
posicién Derogatoria por el que debiera derogarse la Dis-
posicion Adicional Quinta de la Ley General de Sanidad
14/1986, por coherencia con otros aspectos y enmiendas
que hemos formulado anteriormente.

Nada mas. Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Beguer.

Voto particular nimero 6, del Grupo Parlamentario Po-
pular, correspondiente, a las enmiendas nimeros 308,
309, 311 y 312, relativas a los Titulos Séptimo a Décimo,
articulos 99 a 119, y a las enmiendas 201, 202, 206, 207,
208 y 209, relativas a la Exposicién de Motivos.

Tiene la palabra el portavoz del Grupo Parlamentario
Popular, Senador Sainz.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, sefior Presidente.

En los Titulos Séptimo y Octavo, las enmiendas que
nuestro Grupo presenta reparan en otra de las caracteris-
ticas del proyecto, que es la intervencion y el control del
precio de los medicamentos.

Mi Grupo acepta la existencia de control en funcién de
los intereses en presencia, pero estima que conviene reco-
ger el contenido de la Directiva 89/105 de la Comunidad
Econémica Europea y mejorar significativamente los me-
canismos de transparencia, objetividad y seguridad juri-
dica, aspectos importantes y que merecen mas cuidadosa
atencién en un texto tan intervencionista como el que te-
nemos.

Mantenemos al mismo tiempo los criterios expuestos
en Comisién cuando defendiamos las enmiendas al Titu-
lo Noveno. Ni que decir tiene que, si el Grupo Socialista
fuera algo coherente, del mismo modo que se tiene que
abordar en esta ley la materia competencial autonémica



— 2306 —

SENADO

21 DE NOVIEMBRE DE 1990.—NUM. 43

sobre el medicamento, con mayor razén prescindiria de
todo el Titulo Décimo del proyecto. Nosotros presentamos
la enmienda correspondiente, que esta enteramente dedi-
cada a la materia fiscal.

No se puede pensar exclusivamente en que el medica-
mento es un generador de gasto. Efectivamente es asi,
pero también produce ahorro; un ahorro sustancial que
no debe ser perdido por una mala gestién sanitaria, o por
una falta de armonia entre la Ley del Medicamento y las
exigencias que plantea la gestién sanitaria.

Por supuesto, mantenemos también, y damos por de-
fendidas, las enmiendas a la Exposicién de Motivos, con
los mismos criterios que expusimos en Comisién.

Entendemos, en resumen, y como conclusion, que la re-
gulacién que contiene este proyecto de ley no es la que a
nosotros nos hubiese gustado, dado que nuestras enmien-
das no han sido aceptadas en la cantidad que hubiésemos
deseado, y la aplicacion de su contenido no va a mejorar,
a mi juicio, dadas estas condiciones, el nivel farmacéuti-
co espafiol para colocarlo a la altura que nosotros queria-
mos, ni permitira tampoco establecer ninguna garantia
para el ciudadano que no tenga ahora.

Se reafirma la congelacién del proceso autonémico, y
en realidad, senorias, todo se reduce —a mi juicio, o por
lo menos tengo la sospecha de que es asi— a que esto ha
sido una gran operacion de imagen que el tiempo se en-
cargard de evidenciar, y no se ha aprovechado la ocasién
para progresar en la materia.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Sainz.

Para turno en contra, por Grupo Socialista, tiene la pa-
labra el Senador Zarallo.

El sefior ZARALLO CORTES: Gracias, sefor Presiden-
te.

Voy a intentar ser breve a estas alturas del debate, lo
que supongo que sus seforias me agradeceran.

No voy a hablar de los temas competenciales, suficien-
temente debatidos; sélo diré que en los mismos términos
en que han sido defendidos, nosotros los damos por recha-
zados.

El Grupo Vasco ha insistido fundamentalmente en dos
enmiendas. Por lo que se refiere a la farmacopea oficial
europea, creo que tiene cierta logica y coherencia con sus
enmiendas anteriores relativas a la denominacién inter-
nacional, pero insisto en lo que se dijo en Comisién. ¢Cual
es la filosofia que ha hecho que nosotros no incluyamos
en las infracciones la farmacopea europea? Simplemente
un intento de promocionar la nacional. Porque, en defi-
nitiva la nacional, ¢qué va a ser? Sera la farmacopea eu-
ropea con monografias espafiolas incorporadas, etcétera.
Es practicamente lo mismo que usted dice, pero todos sa-
bemos que hay que hacer una promocién en estos mo-
mentos, por lo que no se va a contemplar de ningiin modo
la incorporacién de la farmacopea europea.

Por otra parte, la ley tampoco excluye dicha farmaco-
pea. Lo que se dice es que no se penalizard no contem-

plarla pero quien tenga interés, quiera, y tenga posibili-
dades, podra hacerlo. El fundamento en profundidad de
este asunto, como he dicho radica en la promocion de la
farmacopea nacional.

Con respecto a la supresion de la cuantia de las tasas,
también dije en Comisién —y vuelvo a repetirlo— que lo
que nosotros hemos hecho es exclusivamente actualizar
la cuantia de las mismas incorporando otras nuevas que
no estaban contempladas.

Al hablar de las tasas hay que decir —sin que quiera en-
trar, como antes dije, en temas de tipo competencial—
que se trata de pagar un precio, teniendo en cuenta que
se hace a cambio, evidentemente, de un servicio. Y si ese
servicio, como dijimos al principio, es potestad de la Ad-
ministracién del Estado, quien tiene que fijar y satisfacer
la cuantia de la tasa es él. Por tanto, no se trata sélo de
un problema exclusivamente de precios, sefior Aguirre,
sino que también es competencial. Con esto, quedan con-
testadas igualmente las enmiendas del Grupo Popular.

Agradecemos, como siempre, la postura del Grupo de
Convergéncia i Uni6 sobre los precios libres en las espe-
cialidades que se califiquen como publicitarios.

Creo que este tema esta especificamente determinado,
y nuestra filosofia es que se fijen por el Gobierno para in-
centivar la competencia del mercado, ya que asi se pro-
duce un mayor estimulo para la competitividad y para
las transparencias de los precios, que ya hemos dicho que
siguen las directivas comunitarias.

También su Grupo ha hecho hincapié en los plazos de
las medidas cautelares, en los cuales otros grupos —como
el Popular— han insistido. Respetando totalmente este
criterio, nosotros no compartimos lo referente al plazo fijo
porque creemos, de verdad, que lo que interesa en este
asunto es que no se exceda el tiempo de la situacion que
justificé la toma de medidas cautelares. Eso es lo mas im-
portante. A veces el plazo serd mayor, y a veces sera me-
nor. Es dificil, pues, establecer unos plazos si realmente
lo que interesa, y se contempla perfectamente en la ley,
es que duren todo el tiempo que esas medidas cautelares
necesiten.

Con respecto a la disposicién derogatoria, sobre la que
ha insistido el Grupo de Convergéncia i Unid, con todo
respeto, y habiendo apreciado en todo lo que vale el ca-
racter constructivo de todos los grupos intervinientes en
este debate, fundamentalmente en temas competenciales
de los Grupos de Convergencia y Vasco, creo que si lee-
mos detenidamente esta disposicién ~—aunque no quiero
insistir mas para ser mas breve—, vemos que realmente
refleja el contenido de nuestra filosofia sobre la financia-
cién publica preferencial frente a la financiacion publica
indiscriminada. Y como nosotros creemos en esa filoso-
fia, respetando con todo carifio los criterios de los demas,
nos vamos a oponer.

Termino diciendo que contesto, en el mismo sentido en
que han sido defendidas, a otras enmiendas a la exposi-
cién de motivos por parte del Grupo Popular.

Nosotros si creemos, para finalizar, sefior Presidente,
que esta ley cumple con los objetivos principales que se
habian marcado y que va a suponer un avance importan-
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te en el campo del medicamento. Como dije esta mafia-
na, los responsables comunitarios en este punto han di-
cho clara y taxativamente que todo lo que se esta hacien-
do en la Ley del Medicamento se ajusta perfectamente al
derecho comunitario.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Sanz Blanco): Muchas
gracias, Senador Zarallo.

Pasamos al turno de portavoces.

¢Grupo Mixto? (Pausa.)

¢Senadores Nacionalistas Vascos? Tiene la palabra el
Senador Aguirre.

El sefior AGUIRRE BARANANO: Gracias, sefior Presi-
dente.

Senador Zarallo, no me he debido de explicar bien. Yo
no he planteado la cuestién de las tasas como un proble-
ma de competencias autondémicas, porque si no, respetan-
do mi palabra, la hubiera dado por defendida. El proble-
ma es que la tasa, por definiciéon —esta en la Ley de Ta-
sas que aprobamos aqui, me parece que hace dos afios—,
es la contraprestacion del coste real de un servicio publi-
co. (El sefior Vicepresidente, Bayona Aznar, ocupa la Presi-
dencia.) Ustedes ponen aqui los precios, lo cual es la con-
traprestacion, ¢Cémo se ha calculado esto? La primera,
en la frente. La tasa, por definicion, es la contrapresta-
cion. No estoy hablando de que la pongan ustedes o yo,
es decir, la tasa en una norma tributaria. Sé que las tasas
por ley, tienen que aparecer en una ley, pero no en ésta,
porque luego ustedes —y asi lo prevé el legislador en los
demas articulos— tendran que modificar estas tasas cons-
tantemente por real decreto. A nuestro modo de ver —y
no es un problema competencial-—, no tiene ningdn sen-
tido poner en este articulo de la Ley de Medicamentos
cuanto cuesta abrir un laboratorio o una licencia. ;Cual
es la contraprestacion de ese servicio? ¢Cémo se ha cal-
culado? Eso es una tasa, contraprestracién al coste real.
Este es nuestro planteamiento. No es un problema com-
petencial, ni nada por el estilo.

Nada mas y muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Aguirre.

Por el grupo de Convergencia i Unid, tiene la palabra
el Senador Beguer.

El sefior BEGUER OLIVERES: Unicamente queria de-
cir al Senador Zarallo, para animarle dentro de su opti-
mismo a que tengamos farmacopea espanola, que seria
preferible confiar en la europea, que ya esta, porque los
que peinemos canas, aunque no sean muchas, hace mu-
chisimos anos que conocemos la farmacopea espafola y
desde 1954 hasta ahora no ha salido ninguna. Dudo que
salga, simplemente porque la europea esta ahi y es util,
y pienso que en algunos aspectos, cuando se ha hablado
de farmacopeas oficiales y ahora de la europea, tendria-
mos que confiar en lo que tenemos y no en lo que con op-
timismo, ojala no sea excesivo, el Senador Zarallo espera.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

Por el Grupo Popular, tiene la palabra el Senador Sainz
Garcia.

El sefior SAINZ GARCIA: Gracias, senor Presidente.

Quiero animar de nuevo al sefor Zarallo, como a los
portavoces que le han acompafado en esta Ley. También
quisiera pedirles perdén por mi vehemencia —posible-
mente por deformacién profesional, tanto en Comision
como en Pleno— he tenido alguna salida de tono, ya que
ése no es mi estilo. Espero que su ilusién o lo que usted
piensa que es real se convierta pronto en ello y que la far-
macopea espariola sea una realidad en el menor tiempo
posible.

Gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

En nombre del Grupo Socialista, tiene la palabra el Se-
nador Zarallo.

El sefior ZARALLO CORTES: Muchas gracias, sefior
Presidente.

yo creo que en el fondo, en el concepto, estamos de
acuerdo, sefior Aguirre. Esta clarisimo. Le vuelvo a repe-
tir, porque es el argumento que utilizamos y es verdad,
que las hemos cuantificado nuevamente, las hemos adap-
tado, las hemos completado y las hemos puesto como esta
contemplado en la ley. En ese sentido, usted mismo ha di-
cho que es obligatorio. No queremos entrar mas en la po-
lémica competencial y nos damos por satisfechos en este
momento con el debate.

Tenga usted esperanza, sefior Beguer. Yo creo que has-
ta ahora estamos todos un poco contentos, no totalmen-
te, pero la real farmacopea la vera usted. Se contempla
claramente la definicién de lo que va a ser, lo he dicho an-
teriormente, en el articulo 55.

Sefior Sainz, a usted y a todos los portavoces, quiero de-
cirles que este portavoz y sus comparfieros portavoces en
esta ley estan muy satisfechos de como se ha desarrolla-
do el debate general. Dentro de las logicas discrepancias,
yo creo que esta ley, afortunadamente para todos, ha ob-
tenido un logro muy importante, que es que ha salido con-
sensuada por todos los grupos politicos de esta CAmara.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Zarallo.

Hemos concluido el debate del dictamen de la Comi-
si6n de Sanidad sobre la Ley del Medicamento y, por tan-
to, vamos a proceder a su votacion.

Sometemos a votacién las enmiendas nimeros 3 y 4, al
Titulo primero, presentadas por el Grupo Parlamentario
Mixto.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 199; a favor, 13; en contra, 112; abstenciones, 74.
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El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas ambas enmiendas. '

Enmiendas del Grupo de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, incluidas en el voto particular namero 5, correspon-
dientes a los numeros 62, 63, 65 y 66, puesto que la 64 ha
sido retirada.

¢Pueden agruparse en la votacion? (Pausa.)

Se votan agrupadamente.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 215; a favor, 15; en contra, 117; abstenciones, 83.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmienda ntimero 316, del Grupo del Centro Democra-
tico y Social.

Se inicia la votacion, (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 216, a favor, 16, en contra, 200.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda re-
chazada.

Enmienda numero 131, del Grupo Parlamentario de
Convergencia i Unié6.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214, a favor, 97; en contra, 117.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda re-
chazada.

Votamos la enmienda niimero 213, asi como la enmien-
da «in voce» presentada en comisién para la creacién de
un nuevo titulo. Ambas son del Grupo Popular y se votan
agrupadamente.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 216; a favor, 89; en contra, 118; abstenciones,
nueve.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Antes de votar el texto del dictamen, existe una enmien-
da transaccional, de modificacién, al articulo 4.4, Ruego
al sefior Secretario Primero proceda a leer su texto.

El sefior SECRETARIO PRIMERO (Aguilar Belda): En-
mienda transaccional namero 4, del Grupo Mixto, al ar-
ticulo 4.4. Dice asi: «4. La pertenencia a la Comisién na-
cional de Evaluacion de Medicamentos o a los comités
técnicos de investigacién clinica sera incompatible con
cualquier clase de intereses derivados de la fabricacién y
venta de los medicamentos y productos sanitarios». Fir-
mado: Todos los grupos parlamentarios. (E! sefior Beguer
Oliveres pide la palabra.)

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Beguer, ¢es sobre esta enmienda?

El seior BEGUER OLIVERES: No, sefor Presidente.
Es sobre el titulo primero. Queremos pedir votacion se-
parada para el articulo 2.

El senor VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muy
bien.

Votamos, en primer lugar, la enmienda de modificacién
del texto del dictamen que acaba de leer el sefior Secre-
tario Primero.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 215; a favor, 215.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
aprobada.

Votamos ahora los articulos 1, 3, 4, con la inclusién del
texto que acabamos de aprobar, y 5. Por tanto votamos
estos cuatro articulos agrupadamente.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 216; a favor, 126, en contra, cinco; abstenciones,
85.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
aprobados.

Votamos ahora el texto del articulo 2 del dictamen de
la Comision.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214, a favor, 116; abstenciones, 98.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
aprobado el articulo 2 y, por tanto, todo el texto del ti-
tulo primero.

Entramos en la votacion de las enmiendas presentadas
al capitulo primero del titulo segundo.

En primer lugar, hay dos enmiendas del Grupo Parla-
mentario Mixto, las nimeros 5y 6. ¢ Se pueden votar agru-
padamente? (Asentimiento.)

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 215; a favor, 99; en contra, 115; abstenciones,
una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmiendas del Grupo de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, correspondientes con los nimeros 67, 68 y 70. ¢Se
pueden votar agrupadamente? (Asentimiento.)

Se inicia la votacién. (Pausa.)
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Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 17, en contra, 118; abstenciones, 79.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Votamos las enmiendas del Grupo del Centro Democra-
tico y Social, que se corresponden con los niameros 317 a
320. ¢Las votamos agrupadamente? (Asentimiento.)

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 99; en contra, 114; abstenciones,
una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmiendas del Grupo de Convergencia i Unid, nime-
ros 135 y 136.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 212; a favor, 97; en contra, 115.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

El Grupo Popular ha mantenido la enmienda ndimero
215 a este capitulo segundo.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 87; en contra, 115; abstenciones, 11.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda re-
chazada.

Pasamos a votar el texio del dictamen, correspondien-
te al capitulo primero del titulo segundo, que comprende
los articulos 6, 7 y 8. ¢Podemos votar los tres articulos
conjuntamente? (Asentimiento.)

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 210; a favor, 127, abstenciones, 83.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
aprobados.

Entramos en las votaciones del capitulo segundo del ti-
tulo segundo. Al mismo, el Grupo Mixto ha presentado las
enmiendas comprendidas entre los nimeros 7 a 37, con
excepcion de la 21 y 22, asi como las 9, 11 y 28, que han
sido retiradas.

¢Todas las deméas pueden ponerse a votacién agrupa-
damente? (Pausa.)

Asi se hara.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 11; en contra, 121; abstenciones, 82.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmiendas del Grupo de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, numeros 71 a 88, con exclusion de las 75, 79 y 88 que
han sido retiradas durante el debate de Pleno.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 16; en contra, 114, abstenciones, 83.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas,

Enmiendas del Grupo del Centro Democratico y Social
nameros 322 a 333, con exclusién de la 423 y 329.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 212; a favor, 15; en contra, 196; abstenciones,
una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmiendas del Grupo de Convergéncia i Uni6, nime-
ros 137 a 152 consecutivamente, excepto la niimero 139.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 98; en contra, 116.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

A continuacién las enmiendas del Grupo Popular nu-
meros 216, 221, 224 a 226, 228, 234 a 236 y 240.

Votamos conjuntamente todas ellas.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 87; en contra, 115; abstenciones, 11.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Por tan-
to, quedan rechazadas.

No habiendo mas enmiendas a este Capitulo segundo y
antes de pasar a votar el texto del dictamen, tenemos el
texto de una propuesta de modificacién del dictamen que
ruego al sefior Secretario primero proceda a leer para que
la Camara esté informada.

El sefior SECRETARIO PRIMERO (Aguilar Belda): En-
mienda transaccional namero 79 del Grupo parlamenta-
rio de Senadores Nacionalistas Vascos al articulo 19. «El
nombre de marca registrada o de denominacién genéri-
ca, en su caso, se imprimira en el embalaje o, en su de-
fecto, en el envase en braille, estableciéndose por el Go-
bierno las condiciones para el cumplimiento de este re-
quisito». Firmado: todos los grupos parlamentarios.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

Votamos, por tanto, en primer lugar, el texto de la pro-
puesta de modificacién que acaba de ser leida.

Se inicia la votacién. (Pausa.)
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Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 215; a favor, 214, abstenciones, una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Por tan-
to, queda incorporado al texto del dictamen el texto de la
propuesta de modificacién al articulo 19.

Votamos el texto del dictamen, correspondiente al ca-
pitulo segundo del titulo segundo de la ley. Comprende
los articulos 9 a 34.

Podemos votar todo ello agrupadamente.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 207; en contra, uno; abstenciones,
seis.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
aprobados los articulos del Capitulo segundo.

Entramos en la votacién de los Capitulos tercero a sex-
to, a los que se han presentado por parte del Grupo Mix-
to, las enmiendas niimeros 38 a 48 que vamos a votar con-
juntamente.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 13; en contra, 115, abstenciones, 85.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

También del Grupo Mixto existen, en el voto particular
nuamero dos, dos enmiendas que se corresponden con los
nimeros uno y dos.

Votamos, pues, estas dos enmiendas.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 16, en contra, 117, abstenciones, 81.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas ambas enmiendas.

Enmiendas del Grupo de Senadores Nacionalistas Vas-
cos contenidas en el voto particular nimero cinco, que se
corresponden con los nitmeros 90 a 106.

¢Se pueden votar agrupadamente? (Pausa.)

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214, a favor, 15; en contra, 118, abstenciones, 81.

El seiior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmienda nimero 337 presentada y defendida por el
Grupo del Centro Democratico y Social.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 211; a favor, 97, en contra, 113; abstenciones,
una.

El seior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda re-
chazada.

Enmiendas de Convergéncia i Uni6é contenidas en el
voto particular nimero tres y que se corresponden con los
nameros 153 a 164, con exclusion de los nitmeros 159 a
161. Votamos agrupadamente.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 15; en contra, 116; abstenciones, 83.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Finalmente, votamos las enmiendas presentadas y de-
fendidas por el Grupo Popular nitmeros 241 a 244, 246 y
247.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213, a favor, 82; en contra, 116; abstenciones, 15.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Pasamos a votar el texto del dictamen correspondiente
alos capitulos tercero a sexto del titulo segundo, que com-
prende los articulos 35 a 38, ambos inclusive. Votamos
todo ellos agrupadamente.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 210; a favor, 202; en contra, uno; abstenciones,
siete.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
aprobados estos articulos.

Entramos en la votacién de las enmiendas que han per-
manecido vivas a los Titulos tercero, cuarto, quinto y sex-
to. En primer lugar las enmiendas del Grupo Mixto, que
son las ndmero 49 a 61, ambas inclusive, con excepcién
de la 57 que ha sido retirada.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 17; en contra, 115; abstenciones, 81.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Vamos a proceder a la votacién de las enmiendas pre-
sentadas por el Grupo de Senadores Nacionalistas Vas-
cos, numeros 108 a 126, ambas inclusive, con exclusién
de la 110 que habia sido retirada en Comisién.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 212; a favor, 15; en contra, 121, abstenciones, 76.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.
Enmiendas del Grupo del Centro Democratico y Social
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contenidas en el voto particular nimero 4 y que se corres-
ponden con los nimeros 341 a 349, excepto la 346 que ha
sido retirada. (El sefior Zarallo Cortés pide la palabra.)

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): El Sena-
dor Zarallo tiene la palabra.

El sefior ZARALLO CORTES: Seiior Presidente, pedi-
mos votacién separada para la enmienda 342 del Grupo
del CDS.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Asi se va
a hacer. Por tanto, en primer lugar votamos las emiendas
341, 343, 344, 345, 347, 348 y 349,

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213, a favor, 15; en contra, 115; abstenciones, 83.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Votamos ahora la enmienda, también del Grupo del
Centro Democratico y Social, nimero 342.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 212; abstenciones, una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
aprobada y por tanto incorporada al texto del dictamen
en el momento de la votacién del mismo.

Enmiendas contenidas en el voto particular nimero 3
del Grupo de Convergencia i Unié y que se corresponde
con los numeros 165 a 185, con exclusion de la 166, 174,
179 y 181 que han sido retiradas en los diferentes trami-
tes. Podemos votar por tanto agrupadamente las que res-
tan vivas.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 212; a favor, 100; en contra, 111; abstenciones,
una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmiendas-del Grupo Popular niimeros 198, 199, 200,
255 y 257, asi como las comprendidas entre los nimeros
264 a 267 y 274 a 283. Entiendo que todas ellas pueden
agruparse en la votacion.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 86, en contra, 116; abstenciones, 11.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Faltan todavia por votar tres enmiendas, también del
Grupo Popular, que son las nimero 287, 288 y 295 que no
estaban incluidas en el bloque anterior. Votamos por tan-
to ahora estas tres enmiendas del Grupo Popular.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 212; a favor, 87; en contra, 116; abstenciones,
nueve.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas. ‘

Antes de proceder a la votacién del texto del dictamen,
he de indicarles que se han presentado cinco textos de
propuesta de modificacién a diferentes articulos conteni-
dos en los cuatro titulos que estamos a punto de votar.
Por tanto, ruego al sefior Secretario primero que proceda
a ir leyendo cada uno de ellos, y al término de la lectura
de los mismos podremos plantear si la votacién es con-
junta o separada.

El sefior SECRETARIO PRIMERO (Aguilar Belda): En-
mienda de correccion téenica al articulo 62.3 «in voce».
Articulo 62.3: «Se presume, salvo prueba en contrario,
que los dafios que afecten a la salud de la persona sujeta
al ensayo durante la realizacién del mismo y en el afio si-
guiente a su terminacion se han producido como conse-
cuencia del ensayo. Sin embargo, una vez concluido el
afio, el sujeto del ensayo esta obligado a probar el dafio
y nexo entre el ensayo y el dafio producido». Firmado: To-
dos los Grupos.

Enmienda transaccional namero 57 del Grupo Mixto al
articulo 86.1: «La informacién y promocién dirigida a los
profesionales sanitarios, bajo control administrativo por
las administraciones sanitarias en los términos previstos
en el articulo 102.1 de la Ley General de Sanidad, debera
estar de acuerdo con los datos contenidos en el Registro
de Especialidades Farmacéuticas del Ministerio de Sani-
dad y Consumo y debera ser rigurosa, bien fundada y ob-
jetiva y no inducir a error de acuerdo con la legislacion
vigente, y ajustarse a la ficha técnica». Firmado: Todos
los Grupos.

Enmienda de correccién del articulo 88.3 «Por razones
de emergencia y lejania de la oficina de farmacia u otras
circunstancias especiales que concurran en ciertos esta-
blecimientos podra autorizarse, excepcionalmente, la
creacion de botiquines en las condiciones que reglamen-
tariamente se determinen con caracter basico, sin perjui-
cio de las competencias que tengan atribuidas las comu-
nidades auténomas en esta materia». Firmado: Todos los
Grupos.

Enmienda transaccional nimero 61 del Grupo Mixto al
articulo 90.1.: «Cuando por causa legitima en la Oficina
de Farmacia no se disponga de la especialidad farmacéu-
tica de marca o de denominacién convencional prescrita,
el farmacéutico podra, con conocimiento y conformidad
del interesado, sustituirla por otra con denominacion ge-
nérica u otra especialidad farmacéutica de marca que ten-
ga igual composicion, forma farmacéutica, via de admi-
nistracién y dosificacion.

Asimismo, si el médico prescriptor identifica la espe-
cialidad en la receta por una denominacién genérica, po-
dra sustituirse por otra autorizada bajo la misma deno-
minacién». Firmado: Todos los Grupos.

Enmienda transaccional nimero 181 del Grupo Parla-
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mentario de Convergeéncia i Uni6 al articulo 94: «1. En el
momento de autorizar y registrar una especialidad far-
macéutica se decidira, ademas si se incluye, modalidad
en su caso, o se excluye de la prestacion farmacéutica de
la Seguridad social, con cargo a fondos de ésta o a fondos
estatales afectos a la Sanidad.

Se tendrén en cuenta criterios generales, objetivos y pu-
blicados, y concretamente los siguientes:

a) Gravedad, duracién y secuelas de las distintas pato-
logias

b) Necesidades de ciertos colectivos.

c) Utilidad terapéutica y social del medicamento.

d) Limitacién del gasto publico destinado a presta-
cién farmacéutica.

e) Existencia de medicamentos ya disponibles y otras
alternativas mejores o iguales para las mismas afecciones
a menor precio o inferior costo de tratamiento».

«2. Podran no financiarse con fondos de la Seguridad
Social o fondos estatales afectos a la Sanidad aquellos me-
dicamentos cuyas indicaciones sean sintomatolégicas o
para sindromes menores, asi como las exclusiones totales
o parciales, determinadas por el Gobierno, de grupos, sub-
grupos, categorias o clases de medicamentos o productos
sanitarios cuya financiacién publica no se justifique o no
se estime necesaria. Se consideraran, en todo caso, exclui-
dos por este concepto los productos de utilizacién cosmé-
tica, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos, es-
pecialidades farmacéuticas publicitarias y otros produc-
tos similares.

3. La decision de excluir total o parcialmente o some-
ter a condiciones especiales de financiacién los medica-
mentos o productos sanitarios ya incluidos en la presta-
cién de la Seguridad Social se hara con los criterios esta-
blecidos en los puntos anteriores y teniendo en cuenta el
precio de los similares existentes en el mercado y las
orientaciones del Consejo Interterritorial del Sistema Na-
cional de Salud y previo informe de la Comisién Nacio-
nal de Uso Racional de los Medicamentos.

4, De forma equivalente se procedera en el caso de los
productos sanitarios.

5. El Gobierno revisara periodicamente y actualizara
la relacion de los medicamentos o productos sanitarios in-
cluidos en la prestacién farmacéutica de la Seguridad So-
cial, de acuerdo con las disponibilidades presupuestarias
y la evolucién de los criterios de uso racional, los conoci-
mientos cientificos y los criterios incluidos en los nume-
ros anteriores.»

Firmado: todos los Grupos Parlamentarios.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Estos
son, pues, los textos de las cinco propuestas de modifica-
cion que afectan a los articulos 62, 86, 88, 90 y 94.

¢Podemos votar conjuntamente las cinco propuetas?
(Pausa.)

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214, a favor, 214.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
aprobadas.

A continuacién vamos a proceder a la votacion del tex-
to del dictamen de los Titulos tercero, cuarto, quinto y
sexto con la incorporacién, tanto del texto de la enmien-
da ntimero 342, como de las modificaciones que acaba-
mos de aprobar por unanimidad. (E! sefior Viries Rueda
pide la palabra.)

Supongo que el Senador Vifies solicita la palabra para
pedir votacién separada.

El sefior VINES RUEDA: Si, seior Presidente.

Rogamos que se vote separadamente el articulo 87 y el
apartado 3 del articulo 93.

Gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias.
¢Desean formular alguna otra solicitud? (Pausa.)
Tiene la palbara el Senador Fuentes.

El sefior FUENTES NAVARRO: Gracias, sefior Presi-
dente.

Solicitamos votacion separada de los Titulos quinto y
sexto si es posible, y a su vez estos separados entre si.

Gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Por tan-
to, seria una votacién de los Titulos tercero y cuarto y dos
votaciones, una del quinto y otra del sexto.

Votamos en primer lugar el texto del dictamen de los
Titulos tercero y cuarto.

se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 215; a favor, 208; en contra, uno; abstenciones,
seis.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
aprobado.

A continuacion votamos el Tftulo quinto.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 214.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
aprobado.

Votamos ahora los articulos 87 y 93.3 del Titulo sexto.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 215; a favor, 126; en contra, 87; abstenciones, dos.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan,
pues, aprobados estos dos articulos.

Votamos ahora el Titulo sexto en los articulos que no
habian sido votados, es decir, del 84 al 98 con excepcién
de los dos que acabamos de aprobar.

Se inicia la votacién. (Pausa.)
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Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 210; a favor, 198 en contra, uno; abstenciones, 11.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan,
pues, aprobado el Titulo sexto.

Entramos en la votacién de las enmiendas presentadas
a los Titulos séptimo a décimo. En primer lugar votamos
las enmiendas ntimeros 127 a 130 del Grupo de Senado-
res Nacionalistas Vascos.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 17; en contra, 117; abstenciones, 80.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Votamos ahora las enmiendas del Grupo de Convergen-
cia i Unié, nimeros 186 a 192.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 95; en contra, 117; abstenciones,
unda.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan
rechazadas.

Enmiendas del Grupo Popular, nimeros 308 a 315, con
exclusion de la enmienda niimero 310. Las votamos agru-
padamente.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 212; a favor, 86; en contra, 116; abstenciones, 10.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan,
pues, rechazadas.

No habiendo mds enmiendas, pasamos a votar el texto
del dictamen correspondiente a los Titulos séptimo a dé-
cimo. (El sefior Vinies Rueda pide la palabra.)

Tiene la palabra el Senador Viiies.

El sefior VINES RUEDA: Solicitamos votacién separa-
da de los articulos 107, 108, 109, 109 bis y 110, y del 113
al 119 todos conjuntamente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): En el tex-
to del dictamen de la Comisién, sefior Vifies, no existe el
articulo 109 bis. Por tanto, no podra votarse.

Sometemos a votacién los articulos 99 a 106 y articu-
los 111 y 112, todos ellos agrupadamente.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 208; abstenciones, seis.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan,
pues, aprobados estos articulos.
Ahora votamos los articulos solicitados por el Senador

Vifies, nitmeros 107, 108, 109, 110 y 113 a 119, Se inicia
la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 126; abstenciones, 88.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan,
pues aprobados los articulos mencionados y con ellos los
Titulos Séptimo a Décimo y entramos en las Disposicio-
nes Adicionales, Transitorias, Derogatorias y Final. A las
mismas, solamente hay enmiendas del Grupo de Conver-
géncia y Unio, concretamente las ndameros 193, 194, 196
y 197, que votamos agrupadamente. Se inicia la votacién.
(Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 213; a favor, 15; en contra, 116; abstenciones, 82.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan,
pues rechazadas.

Existe una propuesta de modificacién del texto del dic-
tamen sobre la Disposicién Adicional Tercera. Ruego al
sefior Secretario Primero proceda a dar conocimiento a
la Camara.

El sefior SECRETARIO PRIMERO (Aguilar Belda): Dis-
posicion Adicional Tercera, «2, El Gobierno establecera
los criterios y sistemas de coordinacién de la investiga-
cién clinica de los productos sanitarios, tecnologias rele-
vantes para la salud o cualesquiera otros articulos sani-
tarios. Asimismo, podra determinar los productos sanita-
rios, cosméticos, productos de higiene corporal, diagnos-
ticos, «in vitro» o tecnologias cuya investigacién clinica
y uso, en su caso, hayan de ser autorizados, homologados
o certificados por el Estado, en razén a su especial riesgo
o trascendencia para la salud».

Firmado: todos los Grupos parlamentarios.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

Votamos, por tanto, el texto que acaba de ser leido y
que corresponde a una modificacién en la Disposicon Adi-
cional Tercera.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 213; abstenciones, una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
aprobada la modificacion del texto de la Disposicién Adi-
cional Tercera.

Podemos votar todas las disposiciones agrupadamente.
(Pausa.)

Se inicia, pues, la votacién. (Pausa.}

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 212; a favor, 211, abstenciones, una.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Quedan,
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pues aprobadas las Disposiciones Adicionales, Transito-
rias, Derogatoria y Final.

Nos queda la exposicion de motivos. A la misma el Gru-
po Popular ha mantenido las enmiendas 201, 202 y 206 a
209. Votamos conjuntamente dichas enmiendas.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el sigutente resultado: Votos
emitidos, 214, a favor, 82; en contra, 117; abstenciones, 15.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar):; Quedan
rechazadas.

Votamos ahora el texto del dictamen correspondiente
a la exposicién de motivos del proyecto de ley.

Se inicia la votacién. (Pausa.)

Efectuada la votacion, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 214; a favor, 214.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
aprobada la exposicion de motivos, y con ello queda apro-
bado el conjunto del texto del dictamen del proyecto de
ley del medicamento.

Tal como dispone el articulo 90 de la Constitucién, se
dara traslado de las enmiendas introducidas por el Sena-
do al Congreso de los Diputados para que éste se pronun-
cie sobre las mismas en forma previa a la sancién del tex-
to definitivo por Su Majestad el Rey.

DICTAMEN Y PROPUESTA DE RESOLUCION SOBRE
LA CUENTA GENERAL DEL ESTADO CORRESPON-
DIENTE A 1986, APROBADOS POR LA COMISION MIX-
TA PARA LAS RELACIONES CON EL TRIBUNAL DE
CUENTAS

El senor VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Conti-
nuamos la sesién con el punto quinto del orden del dia,
dictamen y propuesta de resolucion sobre la Cuenta Ge-
neral del Estado correspondiente a 1986, aprobados por
la Comisién Mixta para las Relaciones con el Tribunal de
Cuentas. (Publicado en el «Boletin Oficial de las Cortes
Generales», Senado, Serie I, nimero 135, de fecha 12 de
noviembre de 1990.)

Seiorias, el dictamen y la propuesta de resolucidn que

" vamos a debatir y, en su caso, aprobar, ha sido remitido
‘por la Comisién Mixta para las Relaciones con el Tribu-
nal de Cuentas y, de acuerdo con la norma quinta de las
Mesas del Congreso y del Senado, su tramitacién se hara
con un debate de totalidad. Por tanto, cabe la posibilidad
de que haya un turno a favor, un turno en contra y turno
de portavoces en el cual los Grupos que hayan utilizado
los dos turnos anteriores no podran volver a utilizar el
turno de portavoces. Por tanto, solamente cabe una inter-
vencién por Grupo.

¢Turno a favor? (Pausa.)

¢Turno en contra? El Senador Meana, del Grupo Popu-

-lar, tiene la palabra, por tanto, para un turno en contra
por un tiempo maximo de quince minutos.

El sefior MEANA FERRAJON: Sefior Presidente, sefio-
rias, antes de comenzar propiamente el turno en contra,
quiero justificar nuestra actitud en este sentido, y es que
en el acta de la Ponencia se contienen errores que detec-
taron varios portavoces de Grupos. El primero, el sefior
Padrén, del Partido Socialista, que ya manifesté que ha-
bia un error y que habria que corregirlo. El segundo, ¢l
sefior Cuatrecasas, de Convergéncia i Unio, que hace hin-
capié en que estuvo en la Ponencia y que no era citado. Y
el tercero, la portavoz ponente de nuestro Grupo, la Dipu-
tada Rudi Ubeda, que dice: En la relacién de acuerdos, el
que figura en el punto primero se dice que se aprueba la
Cuenta General del Estado correspondiente al ejercicio
1986 y, sin embargo, por mi Grupo, yo, como ponente, ma-
nifesté mi voto en contra.

Teniendo en cuenta esto, entramos de hecho en el tur-
no en contra del dictamen.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Meana, puesto que su sefioria en realidad ha hecho una
especie de preAmbulo, quiero aclarar que no existe acta
de ponencia; lo que existe, y supongo que es a lo que su
senoria se refiere, es el informe de Ponencia.

El sefior MEANA FERRAJON: El Informe de Ponencia.
Muchas gracias, sefior Presidente.

Si a la aprobaci6n de la Ley de Presupuestos Generales
del Estado la consideramos como ung,.de los actos politi-
cos mas importantes no sélo como norma que refleja la
totalidad de los ingresos y gastos del sector publico anual,
sino también como instrumento de politica econémica, el
acto que estamos celebrando del estudio del dictamen y
propuesta de resolucion sobre la Cuenta General del Es-
tado puede ser calificado como un acto fundamental de
control por parte del Poder Legislativo de la actividad
econdmico-financiera del sector publico, al ser el instru-
mento id6neo, yo dirfa que el instrumento bésico, a tra-
vés del cual las Cortes Generales ejercen su facultad de
control del funcionamiento financiero de las Administra-
ciones publicas.

Cuando el Presidente del Tribunal de Cuentas presen-
taba la cuenta correspondiente al afio 1986, hablaba de
tres grandes criterios: la estructura, la coherencia y la re-
presentatividad. Seforias, no voy a entrar en los dos pri-
meros, pero si en el tercero, la representatividad, que es
consecuencia de los dos primeros.

La representatividad, llevandolo a la terminologia de
auditoria en el sector privado, se equipara a la imagen
fiel. Cuando se estudia el balance de una sociedad, el au-
ditor dice en el resumen de su informe, si ese balance y
esos estados financieros son o no la imagen fiel de la em-
presa. Esto se dice en funcién de las alegaciones y de las
incidencias que se hayan relatado en el informe. ‘

Se dijo en Comisi6én que la Cuenta General del Estado
si es representativa de sus cifras, porque quiza las inci-
dencias no son demasiado elevadas. Sin embargo, sefio-
rfas, si estuviéramos en el sector privado dudo si estas
mismas cifras, estas mismas incidencias trasladadas a
una sociedad mercantil, le permitirian a un auditor decir
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si esto es la imagen fiel de la sociedad. Nosotros creemos
que no es la imagen fiel porque el Tribunal de Cuentas,
en su pagina diez, cuando hace referencia al balance y si-
tuacidn integral del Estado que se presenta por primera
vez en 1986, como consecuencia de la aplicacién del Plan
General de Contabilidad, entre otras cuestiones, incide es-
pecialmente en la mala contabilizacion del inmovilizado
material, del inmovilizado inmaterial, del inmovilizado
financiero, de los préstamos a medio y largo plazo, y de
los gastos a cancelar. No se incluyen cuentas financieras,
dice, contrariamente a lo dispuesto en las instrucciones
contables, ni los saldos correspondientes a las cuentas res-
tringidas de recaudacion de tasas y exacciones parafisca-
les de pagos a justificar. Incluso se dice que se incluye un
importe de 438.511 millones de pesetas que hubiera po-
dido ser cancelado con cargo a determinadas cuentas de
pasivo y cuya permanencia en el balance desvirtia —son
palabras textuales— de forma significativa el déficit de te-
soreria. Es decir, que el propio Tribunal hace especial re-
ferencia a este primer balance presentado por la Admi-
nistracién, en el cual se comprueba que, por la aplicacion
de estos criterios que definimos en Comisién como crite-
rios contables no adecuados —quiza tendriamos que ha-
berlos definido como criterios contables erréneos—, la
imagen del balance integrado de las cuentas del Estado
no parece que refleje la situacion real.

Exactamente lo mismo ocurre con la cuenta de resul-
tados del ejercicio, que el propio Tribunal define con sig-
nificacion similar a la de pérdidas y ganancias de la con-
tabilidad general, y diferente, por tanto, a la de resulta-
dos de gestion presupuestaria. Igual que ocurre con el ba-
lance de situacion, se presenta por primera vez y arroja
un saldo negativo de un billén 525.781 millones de pese-
tas.

Repito, no es la imagen fiel porque en la declaracién de-
finitiva de la cuenta la liquidacion de los presupuestos del
Estado por programas se presenta, sin consolidar sin ra-
z6n que lo justifique. Asimismo, en modificaciones de cré-
ditos se denuncian por parte del alto Tribunal incorrec-
tas ampliaciones para supuestos distintos a los autoriza-
dos; se generan créditos que tenfan su origen en ingresos
no contemplados en normas legales o reglamentarias sin
el pertinente desarrollo, otros destinados a fines distintos
de los autorizados. Aparecen remanentes de crédito de
1985 que corresponden a créditos que no aparecen com-
prometidos en el ejercicio anterior, sin que en las propues-
tas de modificacion se exprese la incidencia de los respec-
tivos objetivos de gasto, destacando a este respecto la con-
ducta —no sabemos cémo calificarla— creemos que inhi-
bida del Ministerio de Defensa con referencia a un rema-
nente de 21.363 millones.

Llama la atencion el hecho de que no se han aplicado
al presupuesto de gastos determinadas obligaciones ori-
ginadas en el ejercicio y que asciende en su conjunto a
mas de 256.000 millones de pesetas, de los que 81.456 son
anticipados por el Banco de Espana; 89.000, que tampo-
co se aplican al presupuesto del Ministerio de Defensa,
son con cargo al préstamo del Federal Financial Bank,
junto a los 50.000 millones que ¢l Ministerio de Defensa

ha devuelto por la ordenacién de pagos militares —entre-
comillo— «sin razén objetiva alguna que justifique tal
proceder», por lo que este tltimo crédito militar ni fue
aplicado al presupuesto ni tiene reflejo alguno en la con-
tabilidad del Estado. Siguiendo el rosario, hay otros
12.000 millones del Ministerio de Defensa, indebidamen-
te anulados en 1985, y otros como CAMPSA y RENFE, Se-
guro de Cambio de Autopistas, originados también en el
ejercicio anterior.

Seinorias, con las incorrecciones contables se ha produ-
cido una minoracién neta de los ingresos contabilizados
respecto a los reales de 1986, que asciende a mas de
109.000 millones de pesetas.

Un capitulo aislado, por lo expresivo, es el de la con-
ducta del déficit para 1986, afo en el que nos cumple la
informacioén del Tribunal de Cuentas.

La Intervencién General del Estado detecta en 1986 un
déficit de gestion que se cifré en 700.408 millones de pe-
setas. A estos importes se deben afiadir 158.000 millones
que constituyen cargas que tendran que ser soportadas en
ejercicios posteriores a 1986, correspondientes a insufi-
ciencias de las subvenciones de explotacién de RENFE del
periodo 1983 y 1986. En la Comisién se nos dijo: Estos se
pueden enjugar con los beneficios de RENFE.

Sefiorias, ¢cuando RENFE ha tenido beneficios? Ade-
mas son asumidas por el Estado. Afadiendo gastos fisca-
lizados por el Tribunal, tenemos cuentas como en el
INEM, Fondo de Garantia Salarial, 12 universidades —to-
men nota— en las que se han detectado incorrectas prac-
ticas contables, Consejo Superior de Investigaciones Cien-
tificas, Universidad de Santiago, que se nombra aparte en
el Informe, la UNED, que suman mas de 86.000 millones
que debemos de estimar otro incremento de déficit. Se-
gun los ajustes que hace el INI parte de acciones suscri-
tas liberadas a aportaciones compensatorias de pérdidas
por el Estado, transferencias de capital y amortizaciones
de transferencias, nos lleva a un total déficit de gestion
por un importe de un billén 64 millones de pesetas,
aproximadamente.

En cuanto al déficit acumulado —no quiero cansarles,
voy a leer los titulares del cuadro—, es decir cargas a so-
portar por ejercicios posteriores, entre los de la Adminis-
tracién del Estado aqui relacionados, y que, en favor de
la brevedad, no nombro, organismos auténomos adminis-
trativos y organismos auténomos comerciales, industria-
les, financieros y analogos, hay un total de déficit acumu-
lado de 1.068.702 millones, por tanto, un billén largo. Y,
ademas, hay que tener en cuenta que en la explicacion el
Tribunal dice: No incluye, dada la configuracion de la
cuenta general en el articulo 132 los resultados de la Ad-
ministracién territorial o sea, que no se incluye ni la de
las sociedades estatales, ni la de la Seguridad Social, ni
las de los entes publicos, Radiotelevision, ICES, Consejo
de Seguridad Nuclear y Consejo de Administracién del
Patrimonio Nacional.

Todo esto contempla un «puzzle» que bien nos gusta-
ria que en afos sucesivos el Gobierno pudiera encajarlo
perfectamente. Asi se lo deseamos. Repetimos, no repre-
senta una imagen fiel porque, en cuanto a las cuentas del
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INI, es cierto que con la aplicacion del acuerdo del Con-
sejo de Ministros de 26 de febrero de 1982, se est4 plan-
teando siempre que las pérdidas del ejercicio se compen-
san con subvenciones ptiblicas, con lo cual se plantea un
ficticio saldo cero. Las cuentas del INI hay que plantear-
las siempre desde el punto de vista de que den un saldo
cero, el saldo cero de los resultados del primer «holding»
- —si-me permiten— publico espaiol. ¢ Qué ocurre con ello?
Que la presentacién contable que se hace discrepa de los
verdaderos resultados econdémicos, porque se plantea un
ficticio saldo cero, al sumar a un resultado negativo unas
subvenciones que salen del mismo lugar, lo cual ha per-
mitido escribir al Tribunal de Cuentas para la de 1986
que la conducta del INI es —entrecomillo porque esta co-
piado— una desviacién de la normativa contable estable-
cida en el acuerdo del Consejo de Ministros de 26 de fe-
brero de 1982. Es una desviacién de la normativa conta-
ble.

En la pagina 3, en su Informe, el Ministerio fiscal dice:
Estos fallos, que vistos en su conjunto resultan excesivos,
sobre todo buena parte de ellos, se repiten afio tras afo.

Sefiorias, todos los grupos, incluido el de ustedes, lo es-
tamos denunciando; todos giramos a lo largo de nuestras
intervenciones en la Comisién alrededor de un mismo
tema que viene apareciendo una tras otra desde la pre-
sentacion de la cuenta de 1984, 1985 y ahora la de 1986
y que refleja, sin duda, la diferencia de criterio entre lo
que propugna y defiende el Tribunal y estan recogidos en
el Plan General de Contabilidad Publica, y los que defien-
de la Administracién, cuyo Ministro de Economia y Ha-
cienda sigue haciendo oidos sordos una y otra vez, y pa-
rece, por las declaraciones que ha hecho, que continda o
piensa continuar en el mismo plan. Y no es una imagen
fiel, porque no se sujeta al Plan General de Contabilidad
Publica que entr6 en vigor precisamente ese afio o para
ese aifio, en 1986. Por tanto, no representa una posicién
de respeto a la legalidad vigente —jojo! que esto es im-
portante desde nuestro punto de vista— y a criterios su-
periores, incluso al Gobierno. Si tenemos en cuenta que
el Gobierno tiene la obligacién de ejecutar el presupuesto
y las caAmaras la de controlar su ejecucion, y para ello uti-
lizamos un oérgano que depende directamente de la Ca-
mara, como es el Tribunal de Cuentas, nuestro Grupo en-
tiende que los criterios de estos 6rganos superiores son
los que deben prevalecer. En ninguin caso, el criterio del
controlado debe prevalecer sobre el criterio del controla-

dor.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Le ruego
sefior Meana que termine.

El senior MEANA FERRAJON: Termino, sefior Presiden-
te, pero queria citar antes textualmente lo que dice el Mi-
nisterio fiscal en la pagina 5 de su Informe: Con ello, los
resultados finales de la gestién presupuestaria quedan en-
mascarados por una apariencia distinta a la de la reali-
dad. El mismo efecto resulta cuando, con operaciones fi-
nancieras, se trasladan las pérdidas de un determinado
periodo no cubiertas en el Estado de los ejercicios poste-

riores, mediante el procedimiento de interponer un cré-
dito cancelable a varios afos, como ocurre en el caso de
RENFE.

Y termina diciendo: Por tiltimo, es de resaltar también
que el sistema establecido por algunos organismos en los
que el resultado final presenta saldo cero como conse-
cuencia de las aportaciones del Estado, o en los que apa-
recen supuestos beneficios por la incorporacion a ellos de
subvenciones excesivas, acaban de completar una visién
de apariencias de resultados, que, sin duda, interesara co-
nocer a las Cortes Generales.

Si esto lo dice el sefior Presidente, nuestro Grupo va a
votar en contra.

Yo pensaba, sefior Presidente —y permitame que ter-
mine—, haber hecho gala del dicho que dice: Habla alto
para que te oigan, habla claro para que te entiendan y ha-
bla poco para que te aplaudan. Creo que las dos primeras
premisas las he cumplido, la tercera, su paciencia sabra
perdonarme, sefiorias.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias.

Terminado el turno en contra, se abre ahora un turno
de fijacién de posiciones de los demés grupos parlamenta-
rios.

¢Grupo parlamentario Mixto? (Pausa.) Renuncia.

¢Grupo parlamentario de Senadores Nacionalistas Vas-
cos? (Pausa.) Renuncia.

¢Grupo parlamentario del Centro Democratico y So-
cial? (Pausa.)

El Senador Otamendi tiene la palabra.

El seiior OTAMENDI RODRIGUEZ-BETHENCOURT:
Gracias, sefior Presidente, muy brevemente para fijar la
posicién de nuestro Grupo.

Nosotros presentamos en la Comisiéon Mixta doce pro-
puestas de resolucién, de las cuales fueron asumidas, di-
recta o indirectamente, una tercera parte. Por ello nues-
tra valoracién es, digamos, positiva comparativamente
con afios anteriores, pero insuficiente respecto a lo que no-
sotros deseamos. Por eso, vamos a abstenernos en la vota-
cién.

Muchas gracias, senor Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Otamendi.

¢Grupo parlamentario de Convergéncia i Uni6? (Pausa.)

El Senador Marca tiene la palabra.

El sefior MARCA I CANELLAS: Al haber recogido en el
dictamen de la Comisién Mixta tan solo una parte de las
propuestas de resolucién que fueron presentadas, media-
tiza nuestra postura en este momento de someterlo al Ple-
no.

Queremos destacar s6lo una parte, reiterando nuestra
postura al respecto, de la cuenta de la Administracién del
Estado y de su consolidacién en los préoximos ejercicios.

Es imprescindible que las diferencias entre entidades
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pagadoras y deudoras, por razén de transferencias entre
ellas, se justifiquen a través de los debidos estados de con-
ciliacién. Naturalmente, esto podria acreditarse por par-
te del Gobierno en el tramite de alegaciones en que ahora
esta la cuenta de 1987. Esperamos que la propia inquie-
tud y el deseo de la propia Intervencién General del Es-
tado hara que en el afio 1987 estas cuentas aparezcan con-
solidadas y, si hay diferencias, se acrediten a qué son de-
bidas a través de los oportunos estados de conciliacién
ante el Tribunal de Cuentas, para tener una base sélida y
razonable a partir de la cual poder enjuiciar lo que el Tri-
bunal de Cuentas ponga de relieve.

Ya manifestamos la misma opinién con ocasién del exa-
men de las cuentas del 84-85. En el 86, no se ha recogido
y nos tememos que en el 87 tampoco aparezca. Creemos
que el motivo no es otro que un habito en Ia forma de tra-
bajar, que debe ser corregido.

Por otra parte, queremos que quede constancia de la sa-
tisfaccion que nos produce el hecho de que, rapidamente,
aun con las salvedades que apuntamos en la Ponencia, en
Comision, y hoy nuevamente en el Pleno, se vaya, de
acuerdo con la Ley General Presupuestaria, atrapando al
tiempo y poniendo al dia las cuentas atrasadas del Esta-
do.

Buena parte de las dificultades con que se ecuentra el
Tribunal de Cuentas para su labor interventora se veran
resueltas en el momento en que se tengan en la mano las
cuentas del afio anterior.

Queda fuera de toda duda que el interés de los miem-
bros de la Comision Mixta sera mucho mayor en el mo-
mento en que se vean las cuentas relativas a un ejercicio
en cuyo presupuesto han intervenido.

Al hacer publico el dictamen, el interés general sera
mucho mayor, tanto de los miembros del Ejecutivo como
de la ciudadania en general, cada vez interesada en nu-
mero mayor en estos menesteres.

Nuestro Grupo cree que es muy conveniente que en el
animo de nuestras gentes se vaya creando conciencia de
que el Gobierno, el Presupuesto del Estado, su desarrollo,
y su posterior verificacién, son sometidos a un severo con-
trol. Mientras tanto, aun estando en el buen camino, en-
tendemos que no es suficiente y que la mayoria de las in-
dicaciones que los distintos grupos hacemos no son reco-
gidas y plasmadas en actuaciones visibles en el nuevo
ejercicio revisado.

Por todo ello, nuestro Grupo se abstendra en la vota-
cion.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Gracias,
Senador Marca.

Por el Grupo Socialista, tiene la palabra el Senador L6-
pez Muioz.

El sefior LOPEZ MUNOZ: Gracias, sefior Presidente.

Seforias, ¢l Tribunal de Cuentas, en cumplimiento del
mandato establecido en el articulo 136 de la Constitucion
y en sus leyes organica y de funcionamiento, presenté ante
las Cortes Generales el pasado mes de septiembre, a tra-
vés de su comparecencia ante la Comisién Mixta Congre-

so-Senado, la opinién que le ha merecido la Cuenta Ge-
neral del Estado correspondiente al ejercicio econémico
de 1986, y también el informe anual.

La primera parte del informe se refiere al examen del
resultado de la regularidad financiera y contable, cuyo re-
sumen constituye la declaracion definitiva de la Cuenta
General del Estado del citado afio 1986.

La segunda gran parte se refiere a la liquidacién de los
presupuestos, tanto del Estado como de los organismos
auténomos, vy la tercera, que es novedad en este informe
del 86, se refiere al reflejo en la Cuenta General de las re-
laciones entre Espafa y las Comunidades Europeas, como
consecuencia de nuestra integracion en la Europa comu-
nitaria, precisamente en ese aiio.

La Comisién Mixta para las relaciones con el Tribunal
de Cuentas, examinada la documentacién remitida por el
Tribunal en relacién al informe anual sobre la gestion del
sector publico en el 86, y a la vista de la declaracién de-
finitiva —como decia antes—y de la opinion que le ha me-
recido al Tribunal la Cuenta General del Estado, acordé
proponer, con el voto favorable de mi Grupo, la aproba-
cién de la Cuenta General del Estado correspondiente al
ejercicio del 86 y la aprobacién de las cuentas de los or-
ganismos auténomos administrativos y las de los de ca-
racter comercial, industrial y financiero, referidos al ejer-
cicio del 86, con la salvedad de aquellos que no habian
sido incluidos en los estados anuales agregados, por pre-
sentar diversos defectos técnicos que, posteriormente, tal
como reconocid el propio Presidente del Tribunal, presen-
taron sus cuentas y estan en estudio.

En este punto tengo que aclarar que en la reunién de
la Comisién hubo, efectivamente, dos errores en el acta
de la Comisién anterior, no en el informe de la ponencia,
sino en el acta que recogié aquellos acuerdos. Uno hacia
referencia a un tercer punto, en cuanto a la calificacion
que merecian las cuentas de la Seguridad Social, y fue
corregido «in voce» en aquella misma sesi6n. Otro hacia
referencia a la no inclusi6n en la ponencia del sefior Cua-
trecasas, del Grupo de Convergéncia i Uni¢. Hubo una ter-
cera incidencia, que no era tal error, sinc que mas bien
era una mala lectura del informe de la Ponencia, en don-
de se reconocia que ésta habia aprobado por mayoria —y
estaba literalmente escrito «por mayoria»— estos tres
puntos de la Cuenta General del Estado, la de los orga-
nismos auténomos y posteriormente habia recomendado,
como veremos, la no aprobacion de las cuentas de la Se-
guridad Social. Pero quedaba claro que era por mayoria,
y no por unanimidad, como se dijo por error.

Decia que con el voto favorable de mi Grupo propone-
mos, en primer lugar, la aprobacion de la Cuenta Gene-
ral del Estado y, en segundo, la aprobacién de las cuen-
tas de los organismos auténomos sobre la base del crite-
rio del propio Tribunal de Cuentas, que en su actividad
fiscalizadora de examen y comprobacion de las mismas
ha concluido con un informe favorable para la gestion del
sector publico en el ejercicio del 86, siguiendo en todo mo-
mento las pautas marcadas en nuestro ordenamiento ju-
ridico para llevar a cabo ese examen y esa aprobacién de
las cuentas.
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Asi, vemos que, tal como pone de manifiesto el Tribu-
nal, la Cuenta General del Estado se ha presentado con
arreglo a las disposiciones por las que se rige en cuanto
a estructura, contenido y plazo. Y el plazo entendido re-
lativamente, puesto que es un acortamiento con respecto
a los plazos en que se presentaban las cuentas de afios an-
teriores. El puzzle va encajando y nos estamos esmeran-
do en reducir el plazo de presentacién de las cuentas.

La Cuenta General del Estado, a juicio del Tribunal
—que asi lo dice en la declaracion definitiva—, presenta
una informacion homogénea como principio general, e in-
ternamente consistente. Lo dice el Tribunal. Y a pesar de
las anomalias o salvedades contables que se ponen de ma-
nifiesto, el mismo Tribunal acaba diciendo que, en la me-
dida en que le es exigible por las disposiciones en vigor,
la Cuenta General es representativa de la actividad eco-
némico-financiera del ejercicio. Son palabras textuales
del propio Tribunal de Cuentas: que la cuenta general es
representativa de la actividad econémico-financiera del
ejercicio.

En este ejercicio del 86 ha entrado en vigor, efectiva-
mente, el Plan General de Contabilidad Publica, lo que ha
supuesto una importante mejora en la confeccién y ren-
dicién de las cuentas. Y siendo el criterio general del Tri-
bunal que se ha dado mayor celeridad y claridad a la ren-
dicién de las mismas, también pone de manifiesto, indu-
dablemente, que ha habido algunos defectos contables,
cosa muy normal, por otra parte, si tenemos en cuenta
que el balance de situacion integral y las cuentas de re-
sultados se han presentado por primera vez.

Todo ello nos lleva, como decia antes, a solicitar la
aprobacién de la Cuenta General del Estado y las cuentas
de los organismos auténomos, con esas salvedades anota-
das.

Reconocemos en mi Grupo que se producen errores con-
tables, pero eso no impide, ni con mucho, que nuestra va-
loracion, al igual que la del Tribunal, como decia, sea una
valoracién positiva.

Ya es tradicional la discusién con respecto a la diferen-
te valoracion o al diferente montante del déficit por la
aplicacién del criterio de caja o el de devengo. Es un he-
cho reconocido que la contabilidad publica, que esta so-
metida a una serie de datos administrativos, no tiene la
fluidez de la contabilidad privada, de la contabilidad ge-
neral. No obstante, con la entrada en vigor del Plan Ge-
neral de Contabilidad, no se trata ya de una contabilidad
presupuestaria y administrativa, sino que se instaura un
régimen de contabilidad por partida doble, que ofrece una
visién de los resultados desde un punto de vista contable
y no solamente de contabilidad publica.

En realidad, con el tema del déficit se produce un jue-
go de contrapesos, de tal manera que lo que en el ejerci-
cio anterior aumentaria el déficit, en este lo disminuiria,
y lo que lo aumente en este ejercicio, lo disminuiré en el
siguiente. Lo ilegal y lo injusto seria utilizar unas veces
un criterio, y otras, otro, segiin conviniera, para enmas-
carar el déficit.

También hay que tener presente que una aplicacién ex-
clusivamente rigurosa del articulo 49 de la Ley General

Presupuestaria, que es el que obliga a aplicar el criterio
de devengo, en muchas ocasiones choca con la necesidad
y con las fases que lleva consigo el gasto publico.

Hemos de diferenciar entre el derecho y la contabili-
dad, que a veces no casan perfectamente. Y no debemos
olvidar, por otra parte, que la propia Ley General Presu-
puestaria también permite imputar a un ejercicio las obli-
gaciones legalmente contraidas en ejercicios anteriores y
no imputados a ellos.

En el ultimo punto del dictamen de la Comisién Mixta
para las relaciones con el Tribunal de Cuentas, se propo-
ne, al igual que en ejercicios anteriores desde el afio 1980,
y por las mismas razones, por lo que no me voy a exten-
der en explicarlas, la nueva aprobacién de las cuentas de
la Seguridad Social, hasta que el Tribunal haya exami-
nado el informe final de la Comision de Conciliacién y De-
puracion de Saldos pendientes desde el afio 1980, y de to-
dos los siguientes.

Un dltimo punto es el que se refiere a las resoluciones
aprobadas por la Comisién Mixta y que van a ser some-
tidas a votacién en este Pleno. Las resoluciones son el ins-
trumento para que el Gobierno ponga los medios necesa-
rios para corregir las deficiencias y las disfunciones de-
tectadas por el Tribunal y que el propio Tribunal ha re-
ferido en su informe. Son consecuencia de un proceso di-
namico de adaptacién de la normativa, para conseguir
una agilidad y eficacia mayores en el analisis de los pre-
supuestos y en el control de las cuentas.

Quisiera, primeramente, hacer una consideracién acer-
ca del cumplimiento de las resoluciones que se han apro-
bado en ejercicios anteriores, y es que el propio calenda-
rio de fiscalizaciones del Tribunal hace que no sea posi-
ble aplicar las resoluciones aprobadas con ocasién de un
ejercicio hasta varios ejercicios posteriores, ya que en este
momento, en el que debatimos la Cuenta General del Es-
tado del ejercicio de 1986, no pueden haberse aplicado las
resoluciones aprobadas con ocasion de la Cuenta de 1985,
porque lo fueron en el mes de junio. Al mismo tiempo, ya
estan rendidas en este momento las cuentas de 1987 y las
est4 examinando el Tribunal y est4n en fase de rendicion,
como saben las sefiorias pertenecientes a la Comisién
Mixta del Tribunal de Cuentas, las de los afios 1988 y
1989. Ademaés, con un calendario puesto de manifiesto por
el propio Tribunal en donde se van acortando los plazos
extraordinariamente. Asi, por ejemplo, resoluciones apro-
badas con ocasién de la Cuenta de 1985, van a tener pro-
gramacién normativa en la ley de presupuestos de 1991,
que es la primera que se desarrolla con posterioridad a
esa aprobacion y que recoge, por ejemplo, las que hacian
referencia al mayor control de las subvenciones, a los cré-
ditos ampliables del Ministerio de Defensa y a la trans-
formacién de Correos en organismo auténomo. De ahi que
se pueda dar la repeticidn de algunas situaciones irregu-
lares en varios ejercicios sucesivos, pese a haber aproba-
do resoluciones que traten de corregir esas irregularida-
des.

En las resoluciones aprobadas por la Comisién Mixta,
como han puesto de manifiesto algunos portavoces, ha ha-
bido fundamentalmente tres tipos de coincidencias entre
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los distintos Grupos parlamentarios. En primer lugar, res-
pecto a que la liquidacién de los presupuestos por pro-
gramas del Estado se realice de forma consolidada, con
eliminacion de las transferencias internas entre organis-
mos auténomos y Estado. También hubo coincidencia en
el tratamiento de la realizacion de las concordancias con-
tables entre organismos por transferencias internas, tan-
to en conceptos como en fechas, a fin de que el reconoci-
miento de derechos pendientes de cobro se corresponda
con las obligaciones pendientes de pago en las cuentas
rendidas por los citados organismos. Y una tercera coin-
cidencia se da en cuanto a la necesidad de desarrollo re-
glamentario de la Ley General Presupuestaria para esta-
blecer los supuestos concretos de generacién de créditos
por ingresos. Resaltar estas coincidencias me parece ne-
cesario, porque se trata de aspectos relevantes a la hora
de hacer realidad el funcionamiento del Tribunal de
Cuentas y de la Administracién del Estado con arreglo a
la normativa que le corresponde.

El resto de las resoluciones se refiere, y voy a hacer re-
ferencia muy brevemente a ellas, por ejemplo, a la estric-
ta utilizacién de las modificaciones de créditos previstas
en las leyes de presupuestos; a la rendicién de cuentas de
los organismos para proceder, en su caso, a la apertura
de expedientes administrativos, dando cuenta al Tribunal
en caso de que no se hayan rendido conforme tenfan que
hacerse; otras tienden a extremar el control y las exigen-
cias de justificacion de las subvenciones de ayudas a em-
presas privadas e instituciones sin fines de lucro, verifi-
cando la verdadera aplicacion del gasto a la finalidad es-
tablecida en la concesidn; otras tienden a dar un mayor
rigor en la presupuestacién de los organismos auténomos
de Juntas de Puertos, extremando la vigilancia periédica
en su contabilidad y en la rendicién de las cuentas; otras
tienden a evitar los excesos o defectos de capital circulan-
te y a mejorar el principio de unidad de caja de los orga-
nismos auténomos comerciales, industriales, financieros
y andlogos; otras tienden a adoptar las medidas proce-
dentes en cuanto a las sociedades estatales que por inac-
tivas o en periodo de liquidacién no rindieron sus cuen-
tas y a regularizar las que hayan reducido su patrimonio
a la tercera parte, como consecuencia de pérdidas ante-
riores, y a extremar la vigilancia y el control en la apli-
cacién de la Ley de Contratos de Estado; la tltima reso-
lucion hace referencia a que se emplace a la Comision
para el estudio de las cuentas y balances de la Seguridad
Social, para que presente ante el Tribunal, en un plazo
no superior a tres meses, el informe definitivo sobre las
cuentas de ejercicios pendientes, que, como ya se ha di-
cho, son desde el afio 1980 hasta ahora.

En resumen, seforfas, para este dictamen de la Comi-
sion Mixta para las relaciones con el Tribunal de Cuentas
y para estas resoluciones, el voto del Grupo Socialista sera
positivo. También solicito lo mismo de los demas grupos
de la CaAmara.

Muchas gracias.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, sefior Senador.

Una vez concluido el debate, vamos a votar el dictamen
junto con la propuesta de resolucién sobre la Cuenta Ge-
neral del Estado correspondiente a 1986, que han sido
aprobados por la Comisién Mixta para las relaciones con
el Tribunal de Cuentas.

Se inicia la votacion. (Pausa.)

Efectuada la votacién, dio el siguiente resultado: Votos
emitidos, 208; a favor, 116; en contra, 78; abstenciones, 14.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Queda
definitivamente aprobado el dictamen de la Comisién
Mixta, junto con la resolucién propuesta por la Comisioén.

INFORME SOBRE LA ACTUACION DE LA COMISION
DE PETICIONES EN EL PERIODO DE SESIONES FE-
BRERO-JUNIO DE 1990

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Punto
sexto del orden del dia: Informe sobre la actuacién de la
Comision de Peticiones en el periodo de sesiones febrero-
junio de 1990, publicado en el «Boletin Oficial de las Cor-
tes Generales», Senado, Serie I, niimero 137, de fecha 15
de noviembre de 1990.

Ruego al sefor Presidente de la Comisién que comuni-
que a la Camara qué Senador ha sido designado para pre-
sentar el dictamen.

Tiene la palabra el Senador Zarrias.

El sefior ZARRIAS JARENO: Sefior Presidente, presen-
tard el informe el Secretario Primero de la Comisién, Se-
nador Carbé Juan.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Zarrias.

El Senador Carb6 tiene la palabra para presentar el in-
forme de la Comision de Peticiones.

El sefior CARBO JUAN: Gracias, sefior Presidente.

Seforias, dando cumplimiento a lo dispuesto en el ar-
ticulo 195 del Reglamento del Senado, la Comisién de Pe-
ticiones pone en conocimiento de la Camara el informe
aprobado en sesién del dia 1 de octubre del presente afio
y correspondiente a la constitucién de la Comisién en la
Cuarta Legislatura, 20 de diciembre de 1989, hasta el fi-
nal del primer periodo de sesiones, junio de 1990.

Durante este tiempo se han recibido en la Comisién mil
trescientas cincuenta y tres peticiones, 921 de las cuales
corresponden a un mismo asunto, 379 se agrupan en otro
y otras 53 peticiones se refieren a otro tema. Estos tres
bloques estan numerados en la relacién con los niimeros
16, 17 y 50, respectivamente. El nimero de peticiones
correspondientes al tiempo sefialado comprende los na-
meros 1 al 65 en la relacién de las mismas.

Como en informes anteriores, se acompafian la relacién
nominal de los peticionarios, nimero de peticiones e in-
dicacién sumaria del contenido. Dichas peticiones han
dado lugar a los tramites siguientes, cuya totalidad no
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coincide con las peticiones presentadas, puesto que la
misma peticién da lugar, generalmente, a dos 0 més tra-
mites simultaneos o sucesivos.

Se han archivado catorce peticiones por carecer del
propio caracter de peticion, faltar las indicaciones indis-
pensables para poder conocer el objeto, no tener una fi-
nalidad con su conocimiento para la Comision, o tratarse
de reiteraciones en temas ya resueltos anteriormente por
la misma. Contestacién a los peticionarios dandoles la in-
formacion solicitada, dos. Contestacién a los peticionarios
solicitando nuevos datos para poder resolver sus peticio-
nes, dos. Traslado a grupos parlamentarios por referirse
a temas que puedan ser objeto de iniciativa de los sefio-
res Senadores, tres. Traslado de la Mesa del Senado y del
Congreso de los Diputados, uno. Traslado a distintos de-
partamentos ministeriales, mil trescientas treinta y seis.
Traslado a otros organismos como ayuntamientos, dipu-
taciones, Juez Togado Militar y al propio Gobierno de la
nacién, once. Traslado a comunidades auténomas, cinco.

Durante el periodo de tiempo que comprende el presen-
te informe... (Rumores.)

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Carbo, un momento, por favor.
Ruego silencio en la Camara.

El seiior CARBO JUAN: ... se han recibido respuestas a
peticiones que se habfan tramitado, remitiéndolas a dis-
tintos organismos, veintiséis; de la cuarta legislatura,
quince.

El numero de contestaciones recibidas, la rapidez con
que se reciben y sus caracteristicas, como bien da cum-
plida respuesta la peticién presentada, o bien la exposi-
cién detallada de las vias para que los interesados obten-
gan satisfaccion de sus pretensiones, permiten considerar
que la labor de la Comision, al efectuar los traslados a los
Ministerios y organismos competentes, no es la de un sim-
ple tramite. La Comisién entiende, pues, que sus actua-
ciones han resultado muy eficaces, tanto para los ciuda-
danos que ejercen el derecho de peticién como para el
control que supone respecto de la Administracién.

Dado el gran nimero de peticiones que deben trasla-
darse a otros organismos para su resolucion, la Comisién
ha venido manteniendo una relacién que refleja la trami-
tacion posterior de las peticiones remitidas a otros orga-
nismos. Estc permite conocer en todo momento el estado
de la tramitacién y, concretamente, las posibles demoras
en la practica de las actuaciones acordadas por la Comi-
sion, en cuyo caso se reitera el cumplimiento del interesa-
do.

Hasta aqui, el informe de la Comisién. Y les hago gra-
cia de la relacion numerada de todas las peticiones recibi-
das.

Muchas gracias por su atencion, sefior Presidente.

El senior VICEPRESIDENTE: Gracias, Senador Carb6.
Presentado el informe de la Comisién, se abre un turno
de portavoces sobre el mismo.

¢Algun portavoz desea utilizar este turno? (Pausa.) To-
dos renuncian. Muchas gracias.

Concluido, pues, el conocimiento por la Camara del in-
forme de la actuacién de la Comisién de Peticiones, exis-
te la duda sobre la posibilidad de continuar en la sesién
de esta tarde con las mociones. Para poder entrar en el
punto séptimo del orden del dia solicito el acuerdo de los
portavoces de los grupos. (Pausa.)

Entramos, pues en el punto... (Rumores.) ¢Algin Sena-
dor se opone? (El sefior Fuentes Navarro pide la palabra.)

Senador Fuentes.

El senior FUENTES NAVARRO: Muchas gracias, sefior
Presidente.

No quiero sino expresar mi opinién, que es la de sus-
pender la sesi6n y continuar mafana, salvo mejor crite-

rio de la Presidencia. (E!l sefior Herrero Merediz pide la pa-
labra.)

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): El Sena-
dor Herrero, del Grupo Socialista, tiene la palabra.

El senor HERRERO MEREDIZ: Gracias, senor Presi-
dente.

El Grupo Socialista propone que se continue con el or-
den del dia. (E! sevior Sala i Canadell pide la palabra.)

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Sala.

El sefior SALA I CANADELL: Gracias, senor Presidente.

Si es que realmente vamos a terminar hoy, yo creo que
conviene continuar. Pero si no vamos a poder terminar,
opino que debemos suspender la sesién, ya que mafana
vamos a tener que venir igualmente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): La situa-
cion es la siguiente. En la Junta de Portavoces el acuerdo
era, inicialmente, si no podiamos terminar hoy, ver las
mociones en la manana del jueves. No obstante, si hubie-
ra deseo de avanzar en el orden del dia podriamos hacer-
lo, siendo realistas, con la conciencia de que no podemos
terminar el orden del dia. (Rumores.) Solamente podria-
mos ver una mocioén. (El sefior Herrero Merediz pide la pa-
labra.)

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Senador
Herrero.

El seior HEERRERO MEREDIZ: Gracias, sefior Presi-
dente.

Los portavoces podriamos llegar a un acuerdo en tres
minutos, sin necesidad de levantar la sesién.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Se sus-
pende la sesion por un tiempo de tres minutos. (Pausa.)

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Seforias,
tomen asiento en sus escanos. Se va a reanudar la sesion.
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La propuesta que se hace, por acuerdo de todos los por-
tavoces, es la siguiente: debatir ahora el punto séptimo,
que se refiere a la mocién nimero 62, que estaba situada
en tercer lugar. Una vez concluido el debate de la mocién
62, suspenderemos hasta mafiana para continuar el deba-
te de las otras dos mociones invirtiendo el orden, prime-
ro la niimero 38 y después la nimero 40. Por tanto, ésta
es la propuesta de modificacién del orden del dia. (Pau-
sa.) La Presidencia entiende que es aceptada por la ma-
yoria de los Senadores.

MOCIONES:

— DEL GRUPO DEL CENTRO DEMOCRATICO Y SO-
CIAL, POR LA QUE EL SENADO INSTA AL GOBIER-
NO PARA QUE, A LA MAYOR BREVEDAD POSIBLE,
REMITA A LAS CAMARAS UN PROYECTO DE LEY
REGULADOR DE LA SEGURIDAD PRIVADA

El senor VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Por tan-
to, comienza el debate de la mocién del Grupo del Centro
Democratico y Social por la que el Senado insta al Go-
bierno, para que a la mayor brevedad posible, remita a
las Camaras un proyecto de ley regulador de la Seguri-
dad privada.

El Senador Otamendi tiene la palabra.

El sefior OTAMENDI RODRIGUEZ-BETHENCOURT:
Muchas gracias, sefior Presidente.

Muy brevemente tomo la palabra para decir que noso-
tros presentamos una mocién cuando por las mismas fe-
chas culminé una de las muchas iniciativas que han te-
nido el Congreso de los Diputados y esta misma CAmara
al respecto. Concretamente fue una mocién de Iniciativa
per Cataluiia que se aprobé por todas las fuerzas politi-
cas. Nosotros pensamos inicialmente mantener esta mo-
cién, fundamentalmente porque nos preocupaba la cues-
tién de los detectives privados, que esta regulada por una
Orden Ministerial del afio 1981; pero, como quiera que va
a venir rapidamente la ley y lo que yo diga aqui, por cuan-
to que est4 bastante avanzada su redaccién como proyec-
to, no va a incidir en esa redaccién, y yo desconozco si re-
gula 0 no el tema de los detectives privados, anunciamos
que si no lo regula, en ese momento oportuno interpon-
driamos las correspondientes enmiendas a este fin. Por
ello, me veo en la obligacién de retirar la mocién.

Muchas gracias, sefior Presidente.

El sefior VICEPRESIDENTE (Bayona Aznar): Muchas
gracias, Senador Otamendi.

Retirada la mocién, por tanto, no hay turno en contra.
Supongo que ningin portavoz quiere pronunciarse sobre
la misma. (Pausa.) Se suspende la sesién hasta mafiana a
las diez.

Eran las veintiuna horas y cuarenta minutos.
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