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Se abre la sesion a las diez y diez de la maifiana.

La seiiora PRESIDENTA: Buenos dias, sefiorias. Va-
mos a dar comienzo a la sesi6n de la Comisién de Sanidad
y Consumo prevista para el dia de hoy con el orden del dia
que tienen SS. SS. En primer lugar, tendremos las compa-
recencias... (El sefior Fernandez-Miranda y Lozana
pide la palabra.)

Tiene S. S. la palabra.

El sefior FERNANDEZ-MIRANDA Y LOZANA:
Sefiora Presidenta, queria plantearle una cuestion de orden
antes de comenzar con la sesién de la Comisién.

La sefiora PRESIDENTA: De acuerdo.

El sefior FERNANDEZ MIRANDA Y LOZANA:
Queria preguntar a la sefiora Presidenta por qué razén tras
la primera reunién de la Mesa, se aceptaba a tramite, y fi-
guraba en el orden del dia, la solicitud de comparecencia
del Subsecretario de Sanidad y Consumo, para informar
sobre las acciones de control y seguimiento que estd desa-
rrollando el Ministerio para ordenar el sector de plantas
medicinales y de alimentacién dietética y sin reunién pos-
terior de 1a Mesa para modificar dicho orden del dia, desa-
parece este punto, elabordndose, por lo tanto, el orden del
dia de forma distinta a como se acordé en la reunién for-
mal de 1la Mesa para decidirlo.

La sefiora PRESIDENTA: Efectivamente consta en la
primera reunién de la Mesa, pero no es que posteriormente
se haya cambiado el orden del dia. Cuando el Ministerio de
Sanidad y Consumo recibi6 la notificacién de la Camara
acerca de las comparecencias, comunicaron —bien es ver-
dad que telefénicamente, puesto que todavia por razones
burocriticas no habia llegado la comunicacién oficial al
Ministerio de Sanidad— que el sefior Subsecretario se iba
a encontrar fuera en el dia de hoy. Esto ha ocurrido muy a
finales de la semana pasada. Asi lo comuniqué a los miem-
bros de la Mesa informalmente, en los pasillos de la C4-
mara, en el dia que se produjo, que fue exactamente el jue-
ves a mediodia. Esa es razén por la que no aparece en el or-
den del dfa, inicialmente aprobado por la Mesa, la compa-
recencia del seficr Subsecretario. Eso es todo.

El sefior FERNANDEZ-MIRANDA Y LOZANA:
Sefiora Presidenta, querria insistir en la necesidad de que
los acuerdos que se toman en la Mesa se respeten formal-
mente. Si el Ministerio no puede acudir, tendrd que enviar,
como en otras ocasiones sucede, a algiin otro alto cargo del
Ministerio, o0 —y seria quiz4 lo més razonable— convocar
nuevamente la reunién formal de la Mesa para comunicar
que el orden del dia que se habfa aprobado no se puede lle-
var a cabo tal cual estaba concretado. Porque si no, sefiora
Presidenta, si los acuerdos de la Mesa, que en definitiva
estd tomando decisiones abocadas desde la responsabili-
dad del plenario de 1a Comisién, no se producen con el ri-
gor y con la seriedad que deben producirse, mi Grupo Par-
lamentario pedird que esa responsabilidad de fijar el orden

del dia se haga en el plenario de la Comisién y con reunio-
nes formales de la misma. Porque, si no, nos parece que los
ordenes del dia no tienen, una vez abordados, ningin va-
lor, y pensamos que no es la forma en la que esta Comisién
debe comportarse.

La sefiora PRESIDENTA: Los miembros de la Mesa,
de manera informal, y una vez que tuvimos conocimiento
de la imposibilidad de presentarse el sefior Subsecretario,
decidimos no reunir la Mesa, eso es todo. Y es capacidad
de la Mesa de la Comision, o de los miembros de 1a Mesa
y de esta Presidencia, tomar esa decisién, habida cuenta de
lo que se habfa producido. Lamento que le parezca a su se-
fiorfa tan grave una circunstancia que no se ha producido
en ninguna otra ocasién, pero que puede ocurrir. Evidente-
mente, puede ocurrir que por alguna circunstancia no nos
encontremos. Aclarado este punto, en su opinién de orden,
que me parece muy bien, vamos a dar comienzo a la sesion
de la comisién prevista para el dia de hoy.

COMPARECENCIAS:

— DEL SENOR DIRECTOR GENERAL DE ASE-
GURAMIENTO Y PLANIFICACION SANITA-
RIA (SEVILLA PEREZ), PARA INFORMAR SO-
BRE LA SITUACION DEL PLAN NACIONAL
DE HEMOTERAPIA Y EL PAPEL DE LOS DO-
NANTES DENTRO DEL PROPIO PLAN. A SO-
LICITUD DEL GRUPO PARLAMENTARIO SO-
CIALISTA. (Niimero de expediente 212/001490.)

La sefiora PRESIDENTA: En primer lugar, tal como
estaba previsto, 1a comparecencia de don Francisco de
Borja Sevilla Pérez, Director General de Aseguramiento y
Planificaci6n Sanitaria, para informar sobre la situacién
del Plan Nacional de Hemoterapia y el papel de los donan-
tes dentro del Plan. Esta comparecencia ha sido solicitada
por el Grupo Parlamentario Socialista. Para fijar los térmi-
nos de la comparecencia, ;la sefiora Rodriguez Calvo de-
sea intervenir? Brevemente, por favor. Tiene la palabra.

La sefiora RODRIGUEZ CALVO: En primer lugar,
en nombre del Grupo Socialista quiero agradecer la pre-
sencia del sefior Director General de Aseguramiento y Pla-
nificacién Sanitaria en esta Comisién de Sanidad y Con-
sumo.

Sefiora Presidenta, el Grupo Socialista ha solicitado
esta comparecencia porque la demanda de la sangre, que es
un complejo polisistemitico de naturaleza escasa y ade-
més es un bien publico cuyo suministro debe ser garanti-
zado por el Estado, es cada dia mayor, dado que una serie
de factores, tales como los politraumatismos, el aumento
de trasplantes organicos, que dia a dia se estdn produ-
ciendo en nuestro pais, o la terapia oncolégica, entre otros,
hacen que esté aumentando de forma muy considerable el
consumo de este tejido particular que es la sangre, y en
muchas ocasiones es imprescindible su transfusién para el
mantenimiento de la vida de algunos seres humanos. Y
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aunque la técnica estd avanzando y consiguiendo algunas
proteinas plasmadticas de sintesis, la realidad es que hoy to-
davia la sangre humana es irremplazable, y su tinica obten-
cién es a través de las donaciones de otros seres humanos.

Sefiorfas, aunque el abordaje de la transfusién sangui-
nea en Espafia se comenz6 hace mucho tiempo, la realidad
—como ustedes saben— es que el proceso de hemodona-
cién sufria de graves deficiencias, tanto en su obtencién
como en la calidad y seguridad del producto, ya que la san-
gre es un vehiculo de transmisién de enfermedades si ésta
no es tratada correctamente. Y hay que reconocer que ha
sido a partir de la puesta en marcha del Plan Nacional de
Hemoterapia cuando se estd corrigiendo esas graves defi-
ciencias. Este plan lleva funcionando aproximadamente
diez afios, y se marcé una serie de objetivos para lograr lo
recomendado por la OMS y por otros organismos interna-
cionales en materias tanto de transfusién como de hemo-
donacién.

La verdad es que las estadisticas nos demuestran que el
indice de donacién de sangre ha aumentado considerable-
mente en este perfodo, al igual que estd aumentando la ob-
tencién de hemoderivados y se ha erradicado la transmi-
sién de enfermedades virales por transfusién sanguinea.

Pero al Grupo Socialista, que tiene una clara y mani-
fiesta preocupacidn por la salud y la calidad de vida de to-
dos los ciudadanos, y sabiendo la importancia de la sangre
en la sanidad, le gustaria conocer qué lineas de actuacién
se estan llevando a cabo para lograr dia a dia los objetivos
fundamentales de este Plan Nacional de Hemoterapia. Por
ello es por lo que le formulo al sefior Sevilla las siguientes
cuestiones:

(Qué grado de autosuficiencia en sangre y hemoderiva-
dos tiene Espafia? ;Qué medidas se estdn implementando
para lograr las mayores garantias de calidad y de seguri-
dad, tanto para el donante como para el receptor? Grado de
coordinacién entre los planes autonémicos de transfusién
con el propio Plan Nacional. ;En qué medida se estd ha-
ciendo un uso racional de la sangre que permita aumentar
las transfusiones sélo de los componentes especificos y ne-
cesarios, al tiempo que va disminuyendo la transfusién de
sangre completa?

Por iltimo, y considerando que los donantes son la
pieza fundamental del Plan de Hemoterapia, sin los cuales
realmente no tendria razén de ser este Plan, nos gustaria
que también nos informara de las medidas puestas en mar-
cha, o que se podrdn poner en el futuro, para estimular y
fomentar la solidaridad social en aras de seguir aumen-
tando los indices de hemodonacién y alcanzar la tan dese-
ada autosuficiencia nacional en sangre.

Nada mads por ahora.

La sefiora PRESIDENTA: Para responder, evidente-
mente, y para plantear el objeto de esta comparecencia,
tiene la palabra don Francisco de Borja Sevilla.

El sefior DIRECTOR GENERAL DE ASEGURA-
MIENTO Y PLANIFICACION SANITARIA (Sevilla
Pérez): Muchas gracias, sefiora Presidenta. Buenos dias,
sefiorfas. Deseo en primer lugar expresar mi agradeci-

miento a esta Comisién, y en especial al Grupo Socialista,
por poder presentar y debatir con ustedes una actividad ba-
sica del sistema sanitario como es la hemoterapia.

Hablar de hemoterapia es hablar de la solidaridad de
nuestra sociedad, de la solidaridad de los sanos con los en-
fermos, y es hablar de cémo los poderes piiblicos deben
garantizar una organizacién que permita que todos los pa-
cientes que precisan sangre, o uno de sus derivados, pue-
dan disponer de ella en cualquier punto del territorio na-
cional las 24 horas del dia todos los dias del afio, en condi-
ciones de seguridad y calidad 6ptimas. L.a hemoterapia,
por tanto, es un claro exponente de los principios que de-
ben dirigir nuestro quehacer sanitario: la solidaridad e
igualdad, la garantfa de una organizacién eficaz y la cali-
dad en la atencién.

La sangre y los componentes sanguineos son considera-
dos una piedra angular de la medicina actual, dado que
contribuyen no solamente a salvar vidas, sino también a
mejorar la calidad de vida de un gran miimero de personas.
La sangre es un elemento imprescindible en la realizacién
de multiples actos quirirgicos, trasplantes, incluso para
personas afectadas de enfermedades tales como la hemofi-
lia, que precisan de esos componentes.

Desde comienzos de siglo, la transfusion de sangre ha
ido tomando una importancia creciente en la practica mé-
dica, salvando millones de vidas en el mundo. La sangre,
como todos ustedes saben, estd compuesta, en partes pric-
ticamente iguales, de componentes celulares (glébulos ro-
jos, blancos, plaquetas) y de una fraccién liquida denomi-
nada plasma.

Hasta finales de los afios setenta, la sangre se utilizaba
casi exclusivamente para la sustitucién de las pérdidas de
sangre completa, y, en consecuencia, la sangre obtenida en
la donacién se transfundia al paciente en su totalidad. El
progreso técnico y cientffico ha permitido utilizar la sangre
de una forma mds racional, segura y efectiva. En la actua-
lidad, la transfusion de sangre completa es excepcional, y
lo que se utiliza en cada paciente es el componente que
precisa: glébulos rojos, plaquetas, plasma, etcétera.

Este progreso ha obligado al desarrollo y sofisticacién
de los bancos de sangre, que, de centros de recogida de la
sangre, han pasado a centros de tratamiento y procesa-
miento para la obtencién de los diferentes componentes
sanguineos. La mayor parte de los componentes que hoy se
utilizan en hemoterapia son obtenidos en los propios ban-
cos de sangre y s6lo algunos de ellos, las proteinas plas-
madticas, precisan de un tratamiento industrial.

La sangre, sin embargo, no es solamente una sustancia
de alto interés terapéutico, sino que potencialmente es uno
de los principales vehiculos de transmisién de enfermeda-
des. El conocimiento de esta realidad ha hecho que desde
el inicio de su utilizacién se hayan ido desarrollando me-
canismos para garantizar la méxima seguridad. A pesar de
la existencia de algunos sustitutos de la sangre y del
plasma, y de las posibilidades ofrecidas por la tecnologia
en la sintesis de algunas proteinas plasmaticas, la sangre
humana sigue siendo, hoy por hoy, irremplazable y, por
tanto, unicamente obtenida de la donacién de otras perso-
nas, los donantes de sangre.
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El objetivo, por tanto, es conseguir la sangre en canti-
dades suficientes, con la mdxima calidad y seguridad, para
lo cual se precisan soluciones técnicas adecuadas que ten-
gan en cuenta en todo momento los aspectos éticos rela-
cionados con la donacién y la transfusién sanguinea.

El primer intento de organizacidn de la transfusién san-
guinea en Espaiia data de la Guerra Civil, con la creacién
del concepto de la logistica hemoterdpica militar, que, ba-
sado en la donacién altruista en las grandes ciudades, Ile-
vaba la sangre que se necesitaba al frente. Es importante
destacar la contribucién de dos doctores espaiioles, el doc-
tor Durdn Jorda y el doctor Elésegui, en clarificar y poner
a punto esta logistica.

En 1942 se cre6 el Instituto Nacional de Hematologia y
Hemoterapia, integrado en la Administracién del Estado,
cuya misién era planificar a nivel nacional la organizacién
de 1a hemoterapia y la promocién de la donacién. En 1970,
ante el reto del desarrollo de la red hospitalaria de la Segu-
ridad Social y la necesidad de su abastecimiento, se creé la
Comision Nacional de Hematologia y Hemoterapia de la
Seguridad Social, con el objetivo de elevar el nivel cienti-
fico asistencial de los servicios de hematologia y hemote-
rapia en las residencias sanitarias. En esas fechas, el 65 por
ciento de la sangre utilizada (y me parece importante re-
calcarlo) tenfa como procedencia la donacion retribuida, y
s6lo un 35 por ciento la donacién altruista.

En 1975 se crean las Hermandades de Donantes de San-
gre de la Seguridad Social, que junto a otras asociaciones
van a conseguir un importante incremento en la hemodo-
nacidn, elevando los niveles desde un nivel de siete por mil
habitantes afio en 1970, a 18 en 1982. Y van a facilitar un
cambio importante en el sistema hemoterdpico, ya que es
desde las hermandades desde donde se genera el movi-
miento que lleva al prictico destierro de la donacién retri-
buida y su transformacién en donacién voluntaria y al-
truista.

El progreso técnico y cientifico que se produce en la dé-
cada de los setenta, los continuos avances en los conoci-
mientos sobre Ia transmisién de enfermedades por la san-
gre, los cambios que se estaban produciendo en la organi-
zaci6n del sistema sanitario, la asuncién de competencias
en materia de sanidad de las comunidades auténomas, que
empiezan a producirse a principios de los ochenta, hacen
aconsejable a todas las Administraciones la necesidad de
desarrollar un Plan Nacional de Hemoterapia que permi-
tiese dar respuesta a la cada vez mayor necesidad de san-
gre y sus derivados, que imponian las nuevas précticas de
tratamiendo médico, garantizar en todo caso y en todas las
situaciones la seguridad para los donantes y los receptores
y promover el mejor uso de la sangre y hemoderivados, lo
que hoy conocemos como el uso racional de los productos
sanitarios.

Con estos objetivos, nace en 1984 el Plan Nacional de
Hemoterapia, a partir de las experiencias desarrolladas en
nuestro pais y tomando como referencia aquello que ocu-
rre en nuestro entorno y, fundamentalmente, ios criterios
emanados de instituciones internacionales, como la Orga-
nizacién Mundial de la Salud, el Consejo de Europa y la
Sociedad Internacional de Transfusién Sanguinea.

El Plan Nacional de Hemoterapia se desarrolla bajo dos
premisas, como no podia ser de otra forma: la coordina-
cién general como competencia de la Administracién Ge-
neral del Estado y las competencias de planificacién y pro-
gramacién de las comunidades auténomas.

Los criterios y normas sobre los requisitos basicos para
garantizar la seguridad y calidad deberdn emanar de la Co-
misién del Plan para su desarrollo en todo el territorio na-
cional y su aplicacién en todos los centros que tengan acti-
vidades relacionadas con la hemoterapia.

Para la consecucidn de estos objetivos, se perfilaron di-
ferentes vias de actuacién, entre las que me gustaria desta-
car el establecimiento de una infraestructura de planifica-
cién y evaluacién del Plan; la creacién de centros regiona-
les de transfusién y la reforma estructural de los bancos de
sangre; el fraccionamiento industrial del plasma para la
produccién de hemoderivados; las acciones sobre la comu-
nidad y la cooperacién internacional.

El Plan Nacional de Hemoterapia para ello adecua su
estructura a la organizacién del Estado y queda como res-
ponsabilidad de la Administracién General la legislacién
basica, la planificacién y coordinacién general, el segui-
miento y evaluacién, asi como el apoyo econémico y téc-
nico en las primeras etapas. Las comunidades auténomas
desarrollan el establecimiento de la normativa en su terri-
torio, la planificacién y programacién de las actividades a
llevar a cabo dentro de sus planes de transfusi6n, la gestién
de los centros y la coordinacién de los organismos y enti-
dades involucrados.

En 1985 se desarrollan a través del Real Decreto 1945,
de 9 de octubre, por el que se regula la hemodonacién y los
bancos de sangre, las medidas que permiten alcanzar los
objetivos expuestos anteriormente, actuando sobre tres as-
pectos fundamentales. En primer lugar, sobre la seguridad
para el donante y el receptor, a través de la prohibicién ex-
presa de la hemodonacién retribuida, la implantacién de
mecanismos que garanticen la gratuidad de la sangre y de
sus componentes y el establecimiento de los derechos de
los donantes. En segundo lugar, sobre el desarrollo de una
organizacién que garantice la suficiencia, la igualdad en el
acceso y la calidad en la prestacion, para lo cual se crea la
Comisién Nacional de Hemoterapia, con representantes de
las comunidades auténomas y los especialistas en la mate-
ria, y las comisiones nacionales autonémicas. Y en tercer
lugar, definiendo dentro del Plan el papel de las asociacio-
nes de donantes. Por iltimo, se produce una ordenacion,
reestructuracién y nueva organizacién de los bancos de
sangre. El Decreto, por tanto, posibilita asf 1a adopcioén de
multiples medidas normativas, econémicas y técnicas, en-
caminadas a la creacién y desarrollo de los centros comu-
nitarios de transfusion y al desarrollo de los planes autoné-
micos.

En relacién a la promocién, aspecto fundamental, el
Ministerio de Sanidad y Consumo, a partir de 1984, realiza
numerosos programas y dedica anualmente esfuerzos diri-
gidos al incremento de esta donacién. El desarrollo pro-
gresivo de los planes regionales de hemoterapia, la apari-
cién de los centros de transfusién en la mayor parte de las
comunidades auténomas, y el convencimiento de todos los
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agentes de la mayor idoneidad de las actividades de pro-
mocién cuando se realizan de forma territorializada en la
proximidad de la poblacion, hacen que progresivamente
dicha funcién sea asumida por las comunidades auténo-
mas en aplicacién de sus competencias.

El Plan Nacional de Hemoterapia ha puesto las bases
para que en 1995 el sistema sanitario espaifiol pueda consi-
derarse autosuficiente en los componentes celulares de la
sangre, el plasma para uso transfusional y los crioprecipi-
tados, y esté en condiciones de alcanzar el autoabasteci-
miento de Factor IX, albimina e inmunoglobulinas.

Es reconocido y ampliamente aceptado que el Real De-
creto 1.945/85 ha supuesto una nueva era para la organiza-
cién de la hemoterapia en Espafia. A su amparo se han
creado 22 centros regionales o comunitarios de transfu-
sidn, que han elevado ¢l indice de donacidn en su dmbito
de influencia, han contribuido a coordinar los antes disper-
sos esfuerzos de la promoci6n, han aumentado dréstica-
mente el nimero de componentes celulares disponibles,
han estandarizado los procesos y han iniciado una politica
de abastecimiento de derivados plasméticos producidos a
partir del plasma autéetono, sin precedentes en cantidad ni
en calidad en nuestro pafs.

A pesar de ello, Espaiia todavia depende del exterior en
determinados hemoderivados, en concreto del Factor VIII,
necesario para la hemofilia A, y aunque existe una contro-
versia a nivel internacional, fundamentalmente en los fo-
ros cientificos, sobre la posibilidad real, y también sobre la
l6gica de dirigir los esfuerzos hacia la autosuficiencia en
todos los componentes sanguineos, es claramente un obje-
tivo deseable. Los factores que determinan esta autosufi-
ciencia son, bdsicamente: disponer de una estructura para
la recogida de 1a sangre y del plasma; 1a cantidad de sangre
y plasma que se obtengan; la capacidad industrial para tra-
tar este plasma y producir los diferentes derivados plasti-
cos, el consumo que se haga de la sangre y de sus compo-
nentes y el tratamiento de aquellas patologias, que en el
momento actual la patologifa clave, como les he indicado,
es la hemofilia A.

En relacion con la estructura, la red actual de centros de
transfusién y bancos de sangre, que viene determinada por
el grado de desarrollo y las caracteristicas de los planes re-
gionales de transfusién, permite contar con una base sélida
para trabajar hacia la autosuficiencia.

En relacién con el segundo factor, que es la cantidad de
sangre y plasma obtenidos, tras la puesta en marcha del
Plan Nacional de Hemoterapia se osbserva un importante
incremento en el nimero de donaciones anuales, que ha
pasado de 785.737 en 1984 a 1.253.714 en 1994. Ello co-
rresponde a un incremento en el indice de donacién: de 20
donaciones por mil habitantes en 1984 a 32 por mil habi-
tantes en-1994, es decir, un 60 por ciento de incremento.
Estos indices son los que han permitido la autosuficiencia
en todos los componentes celulares y en algunos hemode-
rivados, y han posibilitado el inicio de programas especifi-
cos, como es la plasmaféresis, para obtener aquellos pro-
ductos especificos que se necesitan.

En la obtencién del plasma y de sus componentes, uno
de los logros mds notables del Plan ha sido el importante

aumento que en Espafia se ha producido en la separacién
de componentes sanguineos y el consiguiente destierro de
la utilizacién de la sangre total, tal como se recomienda
hoy por todas las autoridades cientificas y los organismos
internacionales.

En 1984 tenfamos un indice de un 42 por ciento, lo cual
significaba que en esas fechas todavia més de la mitad de
los pacientes recibia sangre completa. Hoy, en 1994, esta
cifra es del 90 por ciento, con cotas consideradas idéneas y
semejantes a los paises del entorno europeo, es decir, €l 90
por ciento de los pacientes reciben aquel producto especi-
fico que precisan y no todos los que lleva la sangre.

En relacidn a estos componentes celulares necesarios
como soporte bisico de determinadas terapéuticas, por
ejemplo, en la oncologfa, y més especificamente en los
programas de trasplante de médula ésea, son absoluta-
mente imprescindibles los concentrados de plaquetas. He-
mos pasado de 126.000 unidades en 1986 a 721.000 en
1994, es decir, hemos tenido un incremento de un 470 por
ciento.

En relacién al plasma, si se estudia la cantidad de
plasma necesario para que el pais resulte autosuficiente en
derivados plasmadticos, es necesario considerar tanto la
cantidad y los tipos de plasma obtenidos a partir de la san-
gre total extraida, cuyo aumento ha sido notable, asi como
los programas de plasmaféresis, que estdn iniciando un
despegue importante: en 1984 se obtenfan 90.000 litros de
plasma y en 1994 se obtuvieron 240.000 litros, es decir, un
incremento del 166 por ciento.

Sin embargo, no es suficiente con haber incrementado
la donacién de esta forma tan importante como se ha visto
en estos afios, de una forma progresiva, sino que es funda-
mental la tecnologia del fraccionamiento del plasma y el
rendimiento que se obtenga de Factor VIII de los produc-
tos del plasma que se le entregue a la industria. De los de-
rivados mayores obtenidos, el producto clave en relacién a
la autosuficiencia es el Factor VIII, y en el rendimiento,
por tanto, tiene una importancia fundamental saber cémo
los diferentes métodos (que también estdn avanzando) per-
miten obtener cada vez mejores rendimientos de Factor
VIII del plasma remitido.

El cuarto factor para alcanzar la suficiencia es una utili-
zacién adecuada de los recursos disponibles. Y en relacion
al uso racional de 1a sangre y sus derivados, uno de los fac-
tores més importantes es el consumo de plasma para trans-
fusién, que debe utilizarse con las pautas mds adecuadas.
Con este fin, en mayo de 1993 se realiz6 una conferencia
nacional de consenso sobre la utilizacién de plasma fresco
congelado, cuyas conclusiones se difundieron a todos los
hospitales y la comunidad cientifica. Se organizaron igual-
mente en ese afio dos paneles de expertos, cuyo objetivo
fue informar a los profesionales sobre los aspectos esen-
ciales que ayudan a conocer mejor las posibilidades tera-
péuticas disponibles, asi como proporcionar informacién
de cardcter clinico actualizado sobre el uso de los diferen-
tes preparados, tanto para la hemofilia A como para la he-
mofilia B.

Por dltimo, es necesario saber cudl es el volumen que
podemos precisar en funcién de los pacientes que tenemos
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que tratar. Y, en este caso, nos centramos l6gicamente en la
hemofilia, en el que la incidencia de la enfermedad es de
15 a 20 pacientes por cada 100.000 nacidos varones, inde-
pendientemente de la geografia y de factores socioecond-
micos y étnicos, con una distribucién de frecuencia de 5 a
1 afavor de lahemofilia A, y con una prevalencia estimada
entre 7 a 10 pacientes por 100.000 habitantes. Esto hace
que en 1994 el nimero de pacientes con hemofilia A regis-
trados en Espafia sea de 1.489, de los cuales aproximada-
mente un 45 por ciento precisa requerimientos terapéu-
ticos.

Como conclusién, en relacién a la autosuficiencia, se
podria considerar que en Espafia existe una red de centros
de transfusioén dependientes de las comunidades auténo-
mas, sobre la cual, al igual que ocurre en los demds paises
europeos, puede descansar la consecucién de la autosufi-
ciencia. Y, en segundo lugar, Espaifia es actualmente auto-
suficiente en componentes celulares, en todos los compo-
nentes celulares, en el plasma para uso transfusional y en
crioprecipitados.

Disponer de la sangre suficiente, como les decfa al prin-
cipio, sin embargo, no es imprescindible, ya que no tendrfa
ningiin sentido si 1a sangre no fuese segura y su utilizacién
no respondiese a criterios de calidad. Por ello, el Plan Na-
cional de Hemoterapia incide de forma muy importante en
los aspectos de seguridad y calidad.

Las garantfas de calidad y seguridad se fundamentan
bdsicamente en tres pilares: la seleccién del donante, cuya
donacién debe ser voluntaria y altruista; los controles so-
bre la propia sangre, que conlleva dos aspectos positivos,
tanto la seguridad para el receptor como la posibilidad de
despistar en el donante algunas enfermedades desconoci-
das para él; y, por tltimo, la utilizacién racional de la san-
gre y sus componentes.

La donacién voluntaria y altruista no solamente res-
ponde a postulados éticos, que serfan suficientes para que
fuese la dnica forma de hemodonacién, sino que ademds
es fundamental para garantizar la seguridad para el do-
nante y el receptor. Actualmente, se mantiene la constata-
cién, desde hace muchos afios ya descrita, de que la dona-
cién retribuida, por sus propias caracteristicas, presenta
niveles mds altos de transmisibilidad de enfermedades in-
fecciosas, y que, en razén de una mayor seguridad, es ne-
cesaria una primera linea de defensa basada en el volunta-
riado.

La existencia de los protocolos de seleccién de los do-
nantes permiten que el donante controle, junto a los profe-
sionales sanitarios, si estd en condiciones de donar o no, y
constituyen, por tanto, otro paso fundamental en la seguri-
dad, tanto para el donante como para el receptor.

Las medidas llevadas a cabo en relacién a la garantia de
la calidad y seguridad, ademas del Real Decreto 1.945, an-
tes mencionado, son el establecimiento de los requisitos
técnicos y condiciones minimas en materia de hemodona-
cién, la implantacién de sistemas de autoexclusién para la
prevencién del sida y el establecimiento normativo de
pruebas obligatorias para la deteccién de diferentes enfer-
medades virales transmisibles. Como garantia de seguri-
dad de los hemoderivados plasmadticos, la necesidad de la

donaci6n voluntaria y altruista se recogié también en la
Ley del Medicamento. .

Con posterioridad a estas actuaciones de finales de los
ochenta, la Directiva de la Unién Europea 89/381 provoca
1a adopci6n de nuevas medidas dirigidas a la seguridad y
calidad de los componentes sanguineos y hemoderivados.
Y asi, han sido recientemente reguladas diversas actuacio-
nes. En concreto, el Real Decreto 478/93 regula los medi-
camentos derivados de la sangre y plasma humano, en el
que se establecen los requisitos necesarios para garantizar
que se observen los criterios de seguridad, eficacia y cali-
dad en la autorizacién, produccién y control de calidad. Y
el Real Decreto 1.854/93 determina con caricter general
los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemo-
donacién y bancos de sangre. Como desarrollo de este 1l-
timo Real Decreto, €l Ministerio de Sanidad y Consumo ha
elaborado el proyecto de Orden Ministerial en la que se de-
terminan los criterios y condiciones de exclusién de los
donantes de sangre, que actualiza las situaciones y enfer-
medades que excluyen esta donacién.

Por dltimo, quisiera sefialarles que no solamente la Co-
misién Nacional de Hemoterapia realiza estas actividades,
sino que en el afio 1993 creé un grupo de trabajo especifico
para la elaboracién periddica de recomendaciones que sir-
van de guia, tanto a los bancos como a los centros de trans-
fusién, en relacion con todas aquellas medidas encamina-
das a la deteccién de enfermedades infecciosas no inclui-
das en la legislacién vigente. Este grupo de trabajo, com-
puesto por profesionales, representantes de las sociedades
cientificas y del Ministerio de Sanidad y Consumo, de
forma permanente estudia y elabora aquellas medidas y
emite las recomendaciones pertinentes a fin de garantizar
al m4ximo la seguridad de la sangre y sus derivados.

El factor clave para la consecucién de los objetivos del
Plan, en los cuales yo creo que podemos estar moderada-
mente satisfechos, es obtener los niveles més altos de una

"hemodonacidn segura y eficiente. Por ello, no puede haber

hemoterapia sin hemodonacién, y, por tanto, los donantes
son el pilar y el principio del Plan.

El Real Decreto 1.945/85 ya sefiala en su articulo 4 que
constituye un objetivo prioritario, del més alto interés sa-
nitario y social, el fomento, estimulo y apoyo de la dona-
cién de sangre humana.

El Comité Europeo de Salud del Consejo de Europa de-
fine como donante voluntario y altruista a la persona que
dona sangre, plasma o componentes celulares por su pro-
pia y libre voluntad y no recibe pago por ello, ya sea en
metilico, o en especie que pueda considerarse como susti-
tuto del dinero.

El componente altruista y de solidaridad que implica la
donacién estd arraigando en una parte importante de la po-
blacién espafiola. Estos factores resultan ser unos compo-
nentes fundamentales en la actuacién de donar, en la ac-
cién de ir a donar sangre. Y en la poblacidn espafiola existe
una imagen positiva y una actitud favorable hacia esta ac-
cién de donar, lo que, unido a una clara conciencia de la
necesidad de sangre y de plasma, perfila un clima social,
que consideramos adecuado, hacia la hemodonacién. Sin
embargo, esto no significa que esta predisposicién subje-
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tiva se traduzca en efectiva y real, es decir, en una actua-
cién concreta de donar regular y habitualmente, si ello no
se ve reforzado positivamente. En este sentido, por tanto,
las actividades de promocién cobran toda su importancia
y, como en otros érdenes de actuaciones en la vida, el aso-
ciacionismo tiene en si ¢l potencial de estimular y promo-
ver la hemodonacidn.

Por tanto, el Real Decreto 1.945 regula el papel de las
asociaciones de donantes de sangre, y se hace mencién a
las medidas a adoptar por las diferentes Administraciones
sanitarias, entre ellas las campafias de donacion y el fo-
mento, la creacion, apoyo, sostenimiento y desarrollo de
las actividades de las asociaciones y hermandades de do-
nantes de sangre, que deben coordinar l16gicamente su tra-
bajo con el de la administracién sanitaria.

Por otro lado, es importante recalcar que la ordenacién
jeréarquica de las responsabilidades en el campo de la trans-
fusién sanguinea reconoce la necesidad de colaboracién
con aquellas organizaciones no gubernamentales que pue-
dan ser plataforma de participacion piblica en los progra-
mas sanitarios. Compete, sin embargo, a la Administra-
cién, en todos sus niveles, planificar, organizar y progra-
mar, ayudando al sostenimiento de las actividades dirigi-
das a la promocién de la donacién altruista y desintere-
sada, teniendo siempre la responsabilidad de velar y con-
trolar 1a adecuada consecucién de los objetivos programa-
dos.

En diciembre de 1987, 1a Comisién Nacional de Hemo-
terapia plante6 la necesidad de la integracion de las distin-
tas asociaciones de donantes en los centros comunitarios
de transfusion, integracién que ha sido ratificada en los
convenios correspondientes, tras la progresiva creacion de
los centros de transfusién en las diferentes comunidades
auténomas.

Al mismo tiempo, en 1987, se constituye la Federacién
Nacional de Hermandades y de Asociaciones de Donantes
de Sangre, que cuenta con un representante en la Comisién
Nacional de Hemoterapia. En el momento actual, la inte-
gracién de estas asociaciones de donantes es un hecho en
la mayor parte de los centros de transfusién y, sin embargo,
no es un objetivo plenamente alcanzado en todo el territo-
rio nacional, por lo que es importante que, en aras de una
mayor efectividad en la promocién de la donacidn, siga-
mos realizando todos los esfuerzos necesarios de coordi-
nacion entre las asociaciones de donantes y los centros de
transfusién.

El Plan Nacional de Hemoterapia, sefiorias, es, como
decfa al principio, una actuacién bésica del sistema sanita-
rio, y su utilidad ampliamente reconocida por las Adminis-
traciones, los profesionales y los donantes. Por tanto, el
Ministerio de Sanidad y Consumo, considera adecuado
mantener las lineas de actuacién que les he desarrollado en
mi exposicién, y, en concreto, fomentar la solidaridad so-
cial para continuar incrementando los indices de donacién,
potenciar la figura del donante de plasma a través de pro-
gramas especificos de plasmaféresis, estimular la utiliza-
cién apropiada de la sangre y sus componentes, de acuerdo
con el estado del arte en cada momento, y una actualiza-
cién permanente para la introduccién y aplicacién inme-

diata de todas aquellas técnicas, acordes a los Wltimos
avances y recomendaciones de 1la comunidad cientifica, di-
rigidas hacia la seguridad transfusional.

Muchas gracias por sus atencién, y quedo a su disposi-
cién para cualquier aclaracién.

La sefiora PRESIDENTA: Gracias, sefior Director Ge-
neral de Aseguramiento y Planificacién del Ministerio.

Ademds del Grupo solicitante de la comparecencia,
(otros grupos desean intervenir? (Pausa.)

Por el Grupo Parlamentario Popular, tiene la palabra el
sefior Villalén Rico.

El sefior VILLALON RICO: Sefior Sevilla, muchas
gracias por su comparecencia y por su disertacién.

Habria que decir que esta solicitud de comparecencia
solicitada, valga la redundancia, por el Grupo Socialista,
parece ser que es una solicitud para que el Gobierno, o un
alto cargo, en este caso, de la Administracién del Estado,
pueda acudir a la Comisién de Sanidad, un poco, dirfamos,
para lucirse, teniendo en cuenta los graves problemas que
el Gobierno socialista tiene en ofro orden de cosas. Bueno,
pues ésta es una solicitud de comparecencia benévola, po-
driamos decir, donde realmente tampoco hay muchas cues-
tiones donde interferir, y tampoco hay muchas cuestiones
donde hacer alguna critica, o por lo menos en profundidad,
sobre lo que se realiza a lo largo de los 1ltimos afios.

Habria que decir también que es una solicitud de com-
parecencia mds técnica y cientifica que politica, que seria
el requerimiento que habria que hacer en esta Comisién.
También habria que decir que el sefior Director General ha
hecho una intervencién desde el punto de vista cientifico,
ha fijado unos objetivos, 16gicamente establecidos, yo creo
que no sélo por nosotros, la Comisién de Sanidad, sino por
todos los ciudadanos en general: la sangre en cantidad y en
calidad suficiente. Ha hecho una descripcién de la estruc-
tura administrativa del Estado con respecto a lo que pue-
den ser los bancos de sangre y todo lo relacionado con el
Plan Nacional de Hemoterapia, y nos ha dado una relacién
de datos con los que, 16gicamente, no podemos mis que
estar de acuerdo.

Dentro de una cuestién como ésta, que realmente tiene
pocas cosas sobre las que tratar en profundidad, nos ha lla-
mado la atencién que en su disertacién sélo haya planteado
las cosas favorables, las cosas buenas que hay en el Plan
Nacional de Hemoterapia, y haya olvidado algunas peque-
fias cosas mejorables. Es decir, le ha faltado autocritica en
su intervencién a la hora de manifestar ante la Comision al-
gunas de las cosas donde nuestro pafs podria mejorar, o
donde la estructura del Plan Nacional de Hemoterapia po-
dria mejorar con respecto a lo que se realiza en otros paises.

También hay que decir que da la sensacién de que su in-
tervencién ha estado basada, en general, por lo que yo le he
oido, y siguiendo un poco la dltima norma administrativa
del Gobierno socialista, en el Real Decreto 1.854, de 22 de
noviembre de 1993, con el que, mds o menos, hay que de-
cir que estamos casi, casi, al cien por cien de acuerdo con
las cosas que ahf se plantean, porque es dificil no estar de
acuerdo con estos temas. Habria que hacer alusién al ar-
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ticulo 5, que trata sobre el personal; a la Seccién 3.%, sobre
productos sanguineos, que son algunos de los temas que a
nosotros nos preocupan con respecto a lo que es la des-
cripcién de este Real Decreto. Este Real Decreto parece
ser que viene a aglutinar normas anteriores, como es el De-
creto 1.945, de 9 de octubre de 1985, y 6rdenes ministeria-
les que lo desarrollan, que, en resumidas cuentas, no esta-
blece tampoco nada nuevo.

Pero cuando nosotros, 16gicamente, preparamos un
tema mds bien banal, aunque interesante desde el punto de
vista de lo que es la calidad sanitaria para los ciudadanos
espafioles, nos surgen algunas dudas con respecto a lo que
podria ser mejorable, nos surgen dudas desde el punto de
vista cientifico-médico, y nos surgen dudas desde el punto
de vista de los donantes, a lo que usted ha hecho referencia
al final de su intervencién, un poco de pasada, haciendo
simplemente mencién de que los donantes, a través de las
hermandades de donantes, participan en el Plan Nacional
de Hemoterapia. Pero yo creo que participan méds como
oyentes que a la hora de tomar decisiones; por lo menos,
cuando ellos plantean algunas cuestiones, no parece ser
que se les haga mucho caso.

Desde el punto de vista médico-cientifico, a mi se me
ocurren algunas cuestiones que parecen mejorables. Tengo
que decir que el articulo 8 de este Real Decreto 1.854, ha-
bla de los anélisis de las donaciones. En el punto 3 dice:
«Pruebas para deteccion de agentes infecciosos». Una de
las posibilidades que nosotros planteamos, y que no solo
planteamos nosotros, sino que lo plantean los hematélo-
gos, es la posibilidad de la valoracién de otras posibles in-
fecciones que se puedan detectar.

Realmente, a mi me gustarfa saber si dentro de la Ad-
ministracién y dentro del Plan de Hemoterapia se estable-
cen algunas posibilidades de deteccién de enfermedades
infecciosas, como pueden ser, por ejemplo, el paludismo,
el citomegalovirus, el HTLV-1, o algunas otras cuestiones,
que aunque si que es verdad que son escasas —me imagino
que el sefior Sevilla contestard diciendo que son escasas—,
algunas, cuando se producen, van a originar un grave per-
juicio a la persona que es transfundida. Entonces, a mi me
gustaria saber las posibilidades de estas detecciones, el
coste que implicarfan estas detecciones sobre enfermeda-
des infecciosas, y el proyecto o los objetivos a més largo
plazo que tienen el Gobierno y la Administracién desde el
punto de vista del Plan de Hemoterapia.

Con respecto al establecimiento de los bancos de san-
gre, o de los depésitos, una de las cuestiones en la que sur-
gen dudas y que creemos que podria ser mejorable, es, fun-
damentalmente, en los depésitos, pues en el control de los
depositos de sangre muchas veces no hay hematélogos.
Hay médicos de medicina general, pero no hay hematélo-
gos. Nosotros plantearfamos las posibilidades que ustedes
ven a la hora de colocar unos hematélogos en depdsitos de
sangre, no en bancos de sangre.

Problemas de donaciones en ciertas épocas del afio. Es
conocido que fundamentalmente en verano, en Navidades,
en Semana Santa, por las migraciones internas que se pro-
ducen, por los traslados y por las diferentes vacaciones,
disminuyen las donaciones. Teniendo en cuenta que ade-

mdés aumenta el riesgo de accidentes, fundamentalmente
de tréfico, y, por lo tanto, las necesidades de sangre, noso-
tros le planteamos qué previsiones tienen ustedes para ac-
tuar en esas épocas tan concretas del afio, que algunas ve-
ces originan problemas en la donacién.

También hay que hacer alusién a por qué en Espaiia,
que va a la cabeza de la Unién Europea en donaciones de
6rganos, en cambio no va a la cabeza en donacién de san-
gre. ;Cudl es el problema o cudl es el motivo que justifica
esa situacién desde el punto de vista de las donaciones?

Lanecesidad de aumentar el nimero de hematélogos en
nuestro pais es otra de las cuestiones relacionadas, como
decia antes, con el banco de sangre. Hay que decir que en
el articulo 5 del Real Decreto 1.854, de personal, hace re-
ferencia a que: «El acto de extraccién de sangre o de sus
componentes estard bajo la tutela de médicos...», es decir,
no tiene por qué ser hematdlogo. Nosotros planteamos la
necesidad de que esto estuviera controlado por el hematé-
logo. El planteamiento que les hacemos a ustedes es la in-
suficiencia de hematélogos para atender todos estos requi-
sitos, como decfa antes, de depdsito, de donaciones. Me
gustarfa saber si usted conoce el nimero de plazas de la es-
pecialidad de hematologia que va a salir en este afio en la
oposicién MIR, teniendo en cuenta que hay una necesidad,
hay una insuficiencia de hematélogos. También me gusta-
ria saber el planteamiento que hace usted desde el punto de
vista de la venta que se hace desde algunos centros sanita-
rios a laboratorios de plasma, de concentrados de hematies
o de otros derivados. En principio, estaria establecido que
los beneficios econdmicos de esa venta a los laboratorios
fueran directamente a aquellos bancos de sangre, a aque-
llos servicios que légicamente son los que proporcionan,
digamos, el producto. Es decir, que redunde en beneficio
de los bancos de sangre, del material y de la infraestructura
necesaria para las donaciones. Es sabido que en algunos
centros sanitarios los gerentes y directores de los hospita-
les utilizan esos beneficios para otros requisitos o para
otros fines que no son propiamente el resultado de lo que
podrian ser los bancos de sangre o los hemoderivados.

Estos serfan un poco asi, a vuelapluma, algunos de los
problemas que nosotros vemos desde lo que podriamos de-
nominar el aspecto médico o cientifico, y que algunos de
los hemat6logos con los que hemos consultado nos han
planteado.

Pero también me parece importantisimo hacer referen-
cia a los donantes en sf mismos, a las hermandades, que
son las que agrupan a los ciudadanos que suministran este
bien escaso desde €l punto de vista de las necesidades sa-
nitarias en nuestro pafs.

(Qué nos dicen los diferentes presidentes o secretarios
de las hermandades con respecto a la Administracién?
Pues nos comentan que hay poco apoyo institucional, que
reciben poco apoyo desde la Administracién. Se quejan de
que no hay apoyos desde el punto de vista de las institu-
ciones privadas, que seguramente usted me dird que ahf no
tienen por qué entrar, pero también serfa bueno que insti-
tuciones privadas que intervienen en apoyo de infraestruc-
turas sanitarias para otros casos, como pueden ser ambu-
lancias y otros materiales necesarios en lo que es la sani-
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dad en general, que estas instituciones privadas, repito, in-
tervinieran en apoyo de las hermandades.

Las hermandades hacen un gran trabajo, no solamente
en el hecho de captacién de donantes y en el organigrama
en cada provincia o en cada zona con respecto a lo que
puede ser la estructura de la donacién, la estructura a la
hora de establecer las distintas donaciones que se hacen en
las diferentes provincias o capitales de nuestro pais. Se
quejan de que ha habido un recorte en las subvenciones por
parte de la Administracion; que el Insalud, a través de los
presupuestos les proporciona un aporte econémico mas
bien escaso; que hay un recorte también en lo que son la
propaganda y las extracciones extrahospitalarias, porque
no tienen el apoyo suficiente de la Administracién. En re-
sumidas cuentas, consideran que hay poca colaboracién
desde la Administracién con las hermandades.

También se quejan los donantes de cuestiones que a lo
mejor podemos considerar banales, pero que para ellos tie-
nen gran importancia —y no solamente dentro de este
apoyo, que no reciben de la Administracién, o desde el
punto de vista de lo que es la donacidén en si— como son
las ventajas que los donantes tenfan anteriormente. Cues-
tiones, como decia, banales, pero para ellos importantes,
como es ¢l acceso a los hospitales del Insalud y del Sis-
tema Nacional de Salud. Es conocido por todos que tenfan
esa prerrogativa, dirfamos, los donantes de sangre a la hora
de visitar enfermos en hospitales, y tenian la prerrogativa
de poder visitar en horas diferentes que el resto de los ciu-
dadanos. Eso se ha cortado. Ellos consideran que, siendo
una cosa de indole menor, se deberia mantener. Se deberia
mantener también la ayuda cientifica o médica a los do-
nantes después y antes de haber realizado las donaciones.

Estos son un poco a vuelapluma, como decia antes, los
problemas que nosotros creemos que hay en una cuestion
donde nosotros creemos que se estd trabajando bien, pero
que hay aspectos que podrian ser mejorables.

Me gustaria que el Director General me contestara a al-
gunas de las preguntas que le he realizado.

El sefiora PRESIDENTA: Por el Grupo Parlamentario
Socialista, tiene la palabra la sefiora Rodriguez Calvo.

La sefiora RODRIGUEZ CALVO: Quiero agradecer
al sefior Sevilla su exposicién que, aunque técnica, tam-
bién tiene un contenido politico. Ha sido una exposicion
clara y exhaustiva.

El Grupo Socialista, que si considera el Plan de Hemo-
terapia como un plan con un gran contenido y con un gran
componente social y politico, le da una gran trascendencia
al mismo y no considera que sea un plan banal, cuando su
correcto funcionamiento depende del correcto funciona-
miento del Plan de Hemoterapia, de la hemodonacién y del
tratamiento que se haga con la sangre. De él depende no
solamente la vida de muchas personas, sino también el que
esas personas que han sido transfundidas puedan padecer o
no una enfermedad.

No hace mucho tiempo, en este pafs, y antes de que se
tratara suficientemente tanto de hemodonacién como de
las transfusiones, hemos asistido a muchas enfermedades

por transfusién, como consecuencia de la transfusién san-
guinea, enfermedades que, desafortunadamente, hoy toda-
via no tienen tratamiento, como puede ser el sida o como
puede ser la hepatitis C. Yo no sé hasta qué punto cuando
un partido hace defensa de la salud de los ciudadanos o
hace defensa de la calidad de vida, no tiene en cuenta que
determinados comportamientos, que hay que hacerlos
desde la Administracién, como es el control de los hemo-
derivados, si no se hacen de forma correcta van a alterar la
vida y la salud de los ciudadanos. Por tanto, puesto que lo
mas preciado en este mundo es la vida y la salud, los poli-
ticos y los representantes de los ciudadanos debemos velar
por esa salud y por esa calidad de vida.

En este sentido, insisto, es por lo que nosotros habia-
mos pedido esta comparecencia, porque, como decia al
principio, se ha aumentado claramente ]la hemodonacién,
los hemoderivados, y se estd erradicando, se han erradi-
cado las enfermedades de transfusién sanguinea, lo cual es
fundamental desde la perspectiva de la salud y de la cali-
dad de vida de los ciudadanos. Hay también, dentro del
Plan, unos principios, como es el de garantizar la gratuidad
para el receptor y el donante, y el de garantizar la calidad y
seguridad para los receptores. Estos son dos principios y
dos objetivos fundamentales del Plan en los que creo que
hay que seguir, dia a dfa, luchando y trabajando para que se
cumplan.

El primero de los objetivos o de los principios del Plan,
como es €l de la gratuidad, tanto para el receptor como
para el donante, es un tema que le preocupa a mi Grupo y
a mi personalmente porque, desafortunadamente, ésta es
una préctica que vivia este pais no hace tantos afios: mer-
cadear con la sangre de las personas que solidariamente la
daban. Existian también unos comportamientos por parte
de los dirigentes de las hermandades poro ortodoxos y
poco éticos y poco en la linea de este principio que yo
apuntaba al principio, comportamientos que todavia exis-
ten en algunos representantes de estas hermandades, afor-
tunadamente cada dia menos, pero que todavia existen;
también surge una serie de asociaciones o determinados
individuos que se presentan como asociaciones altruistas
para fomentar la hemodonacién, pero que, sin embargo,
sus intenciones son poco éticas y llevan a cabo actuacio-
nes, como es la venta de carnés de donantes, como es la
venta de loterfas en nombre de esta accién altruista.

Y esto es ya un tema de politica sanitaria que nos preo-
cupa, porque esto esta repercutiendo en disuadir de alguna
forma a la gente, o en ir disminuyendo la disposicién a do-
nar sangre. La gente que sabe que el principio fundamental
de la donacién y del Plan es el de la gratuidad, ante estos
comportamientos tienen un rechazo, y eso hace que a lo
mejor las hemodonaciones no sean suficientes como para
alcanzar esa autosuficiencia que cada pais debe tener.

Este es el tema que yo queria trasladar al sefior Director
General: que se aumenten las actividades de promocién de
hemodonacién, pero que al mismo tiempo se erradiquen
estas actuaciones poco éticas, que son disuasorias para he-
modonacién.

Hay también una serie de actuaciones que se estdn ha-
ciendo en determinadas provincias, en concreto en la mifa,
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y en la capital, Granada, que es una de las capitales con
mayor donacién de sangre, hay una serie de actuaciones
que no pasan por las hermandades, sino que pasan por una
serie de asociaciones y actividades de otras instituciones,
como son los ayuntamientos, que al no ser asociaciones es-
pecificas para la hemodonacién tienen mds prestigio en la
sociedad y estdn haciendo que aumente la hemodonacién.

Por tanto, pido ese control de las asociaciones que pu-
dieran tener, no unas intenciones éticas, sino al contrario,
lucrativas, y también los comportamientos de algunos diri-
gentes de hermandades, todavia del pasado, que tienen
otras intencionalidades y no puramente la de aumentar la
solidaridad en este campo de la hemodonacién.

Muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias, sefiora Ro-
driguez Calvo.

Para responder a las intervenciones de los portavoces y
para aclarar las posibles cuestiones que le hayan plantea-
do, tiene la palabra don Francisco de Borja Sevilla.

El seiior DIRECTOR GENERAL DE ASEGURA-
MIENTO Y PLANIFICACION SANITARIA (Sevilla
Pérez): Muchas gracias, sefiora Presidenta.

En primer lugar, al sefior Villalén Rico agradecerle el
reconocimiento de que se estd trabajando bien. Yo creo
que es algo importante que a veces nos podamos poner de
acuerdo en que en ¢l sistema sanitario se est4 trabajando
bien. Y no solamente en el Plan nacional de hemoterapia,
porque el Plan nacional de hemoterapia es una actividad de
soporte, bdsica para el funcionamiento del sistema sanita-
rio y, en definitiva, es un reflejo de lo bien que funciona el
sistema sanitario. No es un tema banal, es un tema absolu-
tamente fundamental, como yo creo que usted reconoce
perfectamente. Es un tema fundamental, tanto por sus pro-
pias actuaciones como por la transformacién que se ha
producido. A mi me parece que no es solamente hablar de
que hemos aumentado el nimero de donaciones, de que en
este momento no tenemos problemas de insuficiencia de
multiples componentes sanguineos, de que los componen-
tes en los que no somos autosuficientes, como es el factor
VIII estd perfectamente organizado, sino cémo, partiendo
de una absoluta insuficiencia en estos métodos, se ha con-
seguido transformar completamente la situacion de la he-
moterapia en los tltimos afios en nuestro pais con el apoyo
decidido de las diferentes administraciones, que son las
responsables de los planes autonémicos de transfusién, de
los profesionales que trabajan con esas administraciones y
que nos asesoran constantemente en el Plan nacional de
hemoterapia, y de los donantes. Esas transformaciones no
han pasado sin coste; ha sido muy dificil poder volcar lo
que eran unos compartimentos estancos, tanto de las her-
mandades de donantes como de los bancos de sangre, en
una red integrada de colaboracién entre todos ellos, que s
lo que ha permitido que, puesto el Plan nacional de hemo-
terapia en el afio 1984, a partir de finales de los ochenta pu-
diésemos despegar.

(Aspectos mejorables? Aspectos mejorables yo creo
que hay muchos, como en todas las cosas. No podemos

quedarnos satisfechos. Yo les he planteado dos aspectos de
mejora que me parecen absolutamente fundamentales.
Una, la vigilancia constante. Se han hecho muchas cosas
para garantizar la seguridad y la calidad de la sangre, pero
hay que mantener una vigilancia constante. La sefiora Ro-
driguez lo ha manifestado. Yo creo que ése es uno de los
aspectos fundamentales de la necesidad de una vigilancia
por parte del Plan nacional, de la Comisién Nacional de
Hemoterapia, de que en todo momento tenemos que ir in-
corporando aquellas asociaciones; un aspecto claramente
mejorable.

El otro aspecto claramente mejorable es que dentro del
debate cientifico sobre la conveniencia de acudir o no a la
autosuficiencia, seguimos siendo insuficientes en algunos
aspectos, y en esos aspectos tenemos que progresar. En mi
opinidn, pero no solamente en mi opinién, sino en la opi-
nién de la Comisién Nacional de Hemoterapia y de los ex-
pertos, estamos en el camino adecuado para hacerlo.

Yo creo que ha presentado usted una serie de aspectos
concretos en relacién con el articulo § del Real Decreto del
afio 1993, sobre determinados agentes infecciosos. Le he
dicho que a raiz de ah{ estamos trabajando. En la dltima
Comisién Nacional de Hemoterapia, celebrada la semana
pasada, presentamos un proyecto de orden ministerial para
regular los criterios de exclusién de donantes. En esos cri-
terios de exclusién de-donantes figuran aquellas cosas que
a usted le preocupan, como el paludismo, etcétera, que ya
estdn recogidos en los protocolos de exclusién, que, como
les he comentado, existen en todos los bancos de sangre.
La orden ministerial fue informada favorablemente por la
Comisién Nacional de Hemoterapia; hay un plazo de 15
dias para sugerir algunas correcciones puntuales que
pueda haber, y se procederd a su tramitaciéon administra-
tiva.

En relacién con el problema de los hematdlogos, he de
decirle que en el articulo al que usted se referfa, el articu-
1o 5°, se dice que los centros donde se realice la extraccién
de sangre y de sus componentes estardn dirigidos por un
médico especialista en hematologia y hemoterapia, con
probada experiencia en transfusién sanguinea. Es decir,
estd regulado que tiene que haber un especialista, un mé-
dico especialista en hematologia y hemoterapia con pro-
bada experiencia en la transfusién sanguinea.

El nimero de hematd6logos ha crecido de forma impor-
tante en los dltimos afios. Las convocatorias MIR 1o han
ampliado. La convocatoria que estd sin salir todavia no le
puedo decir, puesto que no conozco cudl es el mimero
exacto de hematdlogos, pero en la convocatoria anterior
sabe usted que fueron 120 las plazas que se convocaron.
No tengo referencias de que exista unanimidad, o un cla-
mor, ante la escasez de hematdlogos dentro del pais.

Ha planteado usted tres problemas especificos. Uno, los
problemas de las donaciones en determinadas épocas del
afio. En algo en que la demanda y la oferta es tan variable,
que siempre van a ocurrir problemas de cuellos de botella.
Felizmente, las emergencias a que estdbamos acostumbra-
dos hasta hace muy pocos afios, pricticamente no ocurren
en el momento actual nada mds que en situaciones puntua-
les y en sitios concretos. Por tanto, yo creo que con el nivel
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de donacién que hemos alcanzado podemos estar satisfe-
chos de la respuesta que se estd dando a las necesidades
que se plantean. En ese sentido, efectivamente, Espaiia es
el pais o de los paises que tienen unas tasas de donacién de
trasplantes més altas. Yo creo que en donaciones de sangre
hemos avanzado al mismo ritmo que en los otros donantes.
Ademds, hay una diferencia importante y es que partiendo
de tasas bajas en los dos sitios hemos subido. Donantes de
trasplantes siguen necesitdndose muchos, donantes de san-
gre tenemos que saber cambiar qué es lo que buscamos y
por eso hacfa énfasis en la necesidad de ir, no al donante de
sangre, que necesitamos mantener los niveles que tenemos
en este momento, sino cambiar a lo que son los donantes
de plasma en programas especificos de plasmaféresis, que
es algo en lo que est4n trabajando los diferentes centros de
transfusién.

En segundo lugar, ha planteado usted una cuestién con-
creta, que es la venta de plasma y otros derivados. A mi me
parece muy importante la pregunta que hace. Como sabe,
eso estd regulado en el decreto del afio 1985, en el que dice
que con el fin de que se pueda controlar la observancia del
principio de gratuidad y sus componentes, los bancos de
sangre llevardn una contabilidad separada y que los ingre-
sos derivados de las actividades propias de los bancos de
sangre estardn exclusivamente vinculados a la satisfaccién
de sus costes y el cumplimiento de sus fines. A m{ me pa-
rece absolutamente fundamental. La sangre es gratuita,
pero procesar la sangre tiene un coste importante que hay
que revertir a los que utilizan esta sangre, sean hospitales
publicos o sean hospitales privados. Ese coste que se re-
vierte, que es el que se cobra, debe revertir en las activida-
des y en los fines del banco de sangre y las actividades y
los fines del banco de sangre no son exclusivamente las ac-
tividades de las hermandades de donantes de sangre ni sus
fines. Es decir, hay que amortizar la infraestructura de los
bancos, hay que pagar al personal, hay que pagar los reac-
tivos, hay que hacer todo aquello que el banco de sangre
necesita para financiarse. Ah{ s hemos tenido algtin pro-
blema con las hermandades de donantes; yo creo que ahi
han tenido una pequefia confusién, que personalmente les
he explicado varias veces y creo que finalmente han enten-
dido. Se estd cumpliendo estrictamente en la mayor parte
de los sitios lo que dice el Real Decreto, y yo no conozco
ningun sitio donde en este momento no se estd haciendo.

Ademds, hay un aspecto fundamental, y a mi me parece
que eso también es importante decirlo. Las hermandades
de donantes de sangre, en el tema de la venta de plasma,
este tema de la venta de plasma, cuando hemos hablado
con ellos, hay dos grupos: unos que lo entienden y otros
que no lo entienden. Aquellos que lo entienden perfecta-
mente son los que en este momento estdn perfectamente
incorporados en los centros de transfusion, centro de trans-
fusién que es un centro que suministra a los hospitales pu-
blicos y privados. Por tanto, entienden perfectamente que
éste es un organismo auténomo, que tiene sus propios cos-
tes, y que saca ingresos para esos costes de la venta de los
productos, garantizando la gratuidad de la sangre. No lo
entienden aquellos sitios donde las hermandades y los ban-
cos estdn integrados en el hospital, y explicar los proble-

mas de contabilidad lo comprenden bastante menos; son
ellos mismos los que se explican unos a otros cuél es la si-
tuacidn, pero yo creo que en ese sentido esta perfectamente
solucionado.

En el tema de los donantes, que es un aspecto clave que
ha planteado usted al final, creo que ahi hay que diferen-
ciar también dos aspectos. Uno son los donantes. Donantes
somos potencialmente todos y hay un grupo importante,
un colectivo muy importante de espaiioles que dona san-
gre, unos de forma esporddica y otros de forma normal y
pricticamente rutinaria. La mayor parte de los donantes no
estdn incluidos en asociaciones o hermandades tradiciona-
les de donantes. Por tanto, a mi me parece que es impor-
tante poder seguir haciendo las campafias de conciencia-
cién social para aumentar la solidaridad al donante, al ciu-
dadano que da algo tan preciado como es la sangre a al-
guien que lo pueda necesitar y que ademds desconoce
quién es. Dentro de esto, las asociaciones de donantes
cumplen un papel fundamental, que es estimular este aso-
ciacionismo. Lo que ya es discutible, pero discutible por
los propios técnicos, es hasta dénde debe llegar el papel de
las asociaciones de donantes, si debe ser un papel inter-
vencionista, dentro de las actividades de los centros de
transfusidn o bancos de sangre, o debe ser el papel que en
el Real Decreto del afio 1985 se les define, que es de cola-

" boracién en la promocién y de estimulo de la donacién.

En cuanto a las ventajas derivadas, creo que el decreto
de 1984 plantea muy claramente cuéles son los derechos
de los donantes. En cuanto a los accesos a hospitales, la si-
tuacién es totalmente heterogénea, como es el acceso a los
hospitales totalmente heterogéneo en todo el territorio na-
cional. En algunos hospitales se mantiene, y en otros no.

En relacién con el recorte de las subvenciones, presen-
tdbamos el otro dia en la Comisién Nacional de Hemotera-
pia la tinica encuesta que tenemos sobre cudles son las ac-
tividades que hacen los donantes. Yo no sé si es mucho o
es poco, porque es la primera; desde lo que conocemos de
lo que son subvenciones directas desde los hospitales del
Insalud no se han disminuido en los dltimos afios. Le
puedo decir que como minimo las subvenciones a las her-
mandades de donantes de sangre durante el afio 1994 han
superado los 700 millones de pesetas, que descontado el
pago del personal son casi 400 millones de pesetas dedica-
dos exclusivamente a actividades de promocién. Yo no sé
si eso es mucho o es poco, pero me parece una cantidad
importante canalizada a través de las asociaciones.

En cuanto al apoyo privado que tienen las asociaciones,
a mi me parece que es legitimo que lo reivindiquen de los
organismos privados y de hecho lo estdn haciendo. Una de
las fuentes de ayuda que tienen en este momento son em-
presas privadas, y en €l «Dia del donante» que se organiza,
por cierto, en el Ministerio de Sanidad y Consumo todos
los afios, una de las cosas que se hace es dar el reconoci-
miento de las hermandades a las empresas privadas que
apoyan en sus campaiias.

Creo que he contestado a pricticamente todas las pre-
guntas que me ha hecho.

Sefiora Rodriguez Calvo, muchas gracias por su inter-
vencién. Compartimos, 16gicamente, los mismos proble-
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mas; tenemos que seguir trabajando por la autosuficiencia;
tenemos que continuar garantizando la seguridad, y ése es
un tema fundamental. Garantia de la gratuidad. Hay que
mantenerse vigilantes, hay que mantenerse siempre vigi-
lantes, aunque yo creo que en este momento estd garanti-
zado en todo el territorio nacional. Y a mi si que me parece
que en la reflexion que usted ha hecho he intentado apro-
ximarme a ella. Es la diferencia entre los donantes, las aso-
ciaciones de donantes, que légicamente cumplen su obje-
tivo fundamental, que es estimular la donacién entre los
ciudadanos y sus propios donantes para que se haga con las
federaciones y luego asociaciones que en cualquier mo-
mento pueden surgir, como en cualquier actividad de la
vida, que traten de aprovecharse de algo que tiene un gan-
cho social muy importante, como es la donacién de sangre
retribuida. Ahi, tanto las comunidades auténomas, como
los centros de transfusién, como el Ministerio de Sanidad
y Consumo, tratamos de que esos sucesos no ocurran.

No le quepa ninguna duda que modelos como el im-
plantado en Granada con el centro de transfusién, con la
integracién de todas las actividades de promocién dentro
del centro de transfusién, y con la colaboracién activa de
los donantes, de los donantes y de las asociaciones que en-
tienden perfectamente cudl es la filosofia, es con lo que se
consiguen resultados més espectaculares.

Muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Sefior Villalén, ;desea ha-
cer alguna aclaracién?

El sefior VILLALON RICO: Si, sefiora Presidenta,
querria hacer un par de aclaraciones.

La sefiora PRESIDENTA : Dos minutos.

El sefior VILLALON RICO: Dos minutos escasos.

Por un lado, tengo que disculparme, porque parece ser
que la portavoz socialista y el director general han utili-
zado un término que yo he dicho. Si es asi, no era mi in-
tencion decir que el Plan era un tema banal. No era mi in-
tencidn, 16gicamente; decia que era un tema menor desde
el punto de vista politico. No querfa en ningiin momento,
por supuesto, y quiero autocorregirme respecto a si he di-
cho antes que era banal.

También querfa concretar dos aspectos de la interven-
cién del sefior director general.

Respecto a lo que le he comentado antes del articulo 5.°
del Real Decreto, sobre personal, me estaba refiriendo, 16-
gicamente, al punto 2, no al punto 1. Es al punto 2, donde
dice el acto de extraccién de sangre tiene que estar... Que-
ria concretar ese aspecto.

También queria hacer alusién al dinero o los ingresos
econdmicos que revierten de la venta de plasma y deriva-
dos de sangre. Nosotros planteamos que esos ingresos eco-
némicos reviertan en lo que son los servicios de donacién
a los bancos de sangre, es decir, toda la estructura sanitaria
en relacién con lo que es el Plan de hemoterapia y el Plan
de donacién de los diferentes ciudadanos respecto a las
instituciones. Cuando decimos eso, también tenemos que

hacer referencia a una noticia que hace un par de afios sa-
1i6 en los medios piblicos en Valladolid, respecto a que
€s0s ingresos econdmicos no revertian en las instituciones
sanitarias, sino que no habia un buen control de ellos y re-
vertian, parece ser, en una caja B que no era contabilizada
como ingresos dentro de lo que podria ser el Sistema sani-
tario de la Seguridad Social. Cuando hacemos referencia a
eso, no es que lo digamos por decir algo, sino basdndonos
en hechos que han ocurrido a lo largo de los dltimos tiem-
pos en nuestro pafs.
Nada mds. Muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias, sefior Vi-
Nalén.
Sefior Sevilla Pérez, puede atenderle.

Sefior DIRECTOR GENERAL DE ASEGURA-
MIENTO Y PLANIFICACION SANITARIA (Sevilla
Pérez): Muchas gracias por su aclaracién.

A mi me parece que, con el tema de la posible venta de
productos de los bancos de sangre, he intentado centrar el
punto; y centrar el punto implica, primero, que los hospita-
les de la Seguridad Social, como usted sabe, no tenfan in-
gresos hasta el afio pasado, por tanto es dificil que pudie-
sen tener ingresos de venta derivada de ningin producto
antes del afio pasado, y la existencia de caja B, porque te-
nian una cuenta de gastos, pero no de ingresos. En este mo-
mento tienen una cuenta de ingresos para terceros.

En segundo lugar, y es importante, cuando existe un
centro de transfusion, los propios donantes entienden que
ese centro de transfusién no se dedica solamente a activi-
dades de promocidn, sino que tiene unos gastos inmersos
de personal, de laboratorio, de camillas, etcétera.

Cuando ese banco estd dentro de un hospital, algunas
personas se olvidan de que alguien tiene que correr con
todo eso. El Real Decreto se refiere a que los bancos de
sangre, sean auténomos o estén integrados dentro de un
hospital, deben revertir sus ingresos en los fines del banco
de sangre y en las actividades, no solamente en las activi-
dades de promocién, sino en los gastos que tiene el banco
de sangre. Precisamente esos ingresos no se podian hacer
en los hospitales de la Seguridad Social por no tener una
cuenta de ingresos, y se utiliza lo mismo que se ha plante-
ado en el convenio que hemos puesto en marcha con las
comunidades auténomas para aumentar la autosuficiencia
en factor VIII, que son los intercambios de plasma por he-
moderivados dentro de todo el territorio nacional, prictica
habitual que se realiza.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias a don Fran-
cisco de Borja Sevilla Pérez, Director General de Asegura-
miento y Planificacién Sanitaria del Ministerio de Sanidad
y Consumo, por su comparecencia, y le despedimos en el
dia de hoy de esta Comisién.

— DE LA SENORA DIRECTORA GENERAL DE
FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
(GONZALEZ GANCEDO), PARA INFORMAR
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ACERCA DE LA POLITICA SOBRE GENERI-
COS QUE ESTA LLEVANDO A CABO DICHA
DIRECCION GENERAL, A SOLICITUD DEL
GRUPO PARLAMENTARIO SOCIALISTA. (Ni-
mero de expediente 212/001492.)

La sefiora PRESIDENTA: Segunda comparecencia del
punto primero del orden del dia; comparecencia de dofia
Pilar Gonzélez Gancedo, Directora General de Farmacia y
Productos Sanitarios, para informar acerca de la politica
sobre genéricos que esta llevando a cabo la Direccién Ge-
neral de Farmacia.

Esta comparecencia ha sido solicitada por el Grupo Par-
lamentario Socialista. ; Desea intervenir, para fijar los tér-
minos de la comparecencia? (Asentimiento.)

El sefior Bassets tiene la palabra.

El sefior BASSETS RUTLLANT: Muchas gracias, se-
fiora Presidenta; Muchas gracias y dar 1a bienvenida nue-
vamente a la directora general.

El Grupo Parlamentario Socialista ha solicitado esta
comparecencia de la Directora General de Farmacia y Pro-
ductos Sanitarios, porque en cierta ocasion en esta misma
Comision se traté el tema, no de pasada, pero tampoco pro-
fundizando lo suficiente; y es un tema que los socialistas,
el Grupo Parlamentario Socialista, estd preocupado y ocu-
pado del tema. Estamos interesados en el tema de los ge-
néricos y es por lo que deseamos saber el planteamiento de
la Direccién General de Farmacia en el mismo, ya que so-
bre esta cuestion se vienen esgrimiendo diferentes plante-
amientos por diversos sectores, donde se suscitan polémi-
cas y se crean confusionismos con posicionamientos y ar-
gumentos contradictorios; y también en relacién con lo
que se estd haciendo en otros paises respecto al tema de ge-
néricos.

Aunque es muy temprano todavia, acabo de recibir los
Presupuestos Generales del Estado de este afio, y mientras
he estado oyendo la interesante comparecencia anterior, he
visto que en la partida de sanidad dice textualmente que se
continta, por otra parte, el desarrollo del proyecto del uso
racional del medicamento, pone varios puntos, y entre
ellos resalta a través de la prescripcién de genéricos. Es-
tando inclusive como predmbulo y como explicacién de
estos Presupuestos Generales del Estado, nos gustarfa a to-
dos que la directora general nos diera los puntos de vista
que tiene el Gobierno, y esa direccién general en concreto,
respecto al tema de los genéricos en Espaiia.

Muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Gracias, sefior Bassets.
Tiene la palabra la sefiora Directora General de Farma-
cia y Productos Sanitarios.

La sefiora DIRECTORA GENERAL DE FARMA-
CIA Y PRODUCTOS SANITARIOS (Gonzilez Gan-
cedo): Gracias, sefiora Presidenta.

Sefiorias, buenos dias. A continuacién voy a hacer la
exposicién que, desde el punto de vista de la Direccién
General de Farmacia, consideramos de enorme interés,

como es el tema de medicamentos o especialidades farma-
céuticas genéricas. Gracias, doctor Bassets.

En primer lugar voy a hacer una breve descripcién de lo
que define una especialidad farmacéutica genérica, debido
al confusionismo que se constata en esta materia y para
comprender la situacién de estas especialidades farmacéu-
ticas en Espafia respecto a otros paises.

Las caracteristicas que definen la especialidad farma-
céutica genérica son: el principio activo o los principios
activos que constituyen la especialidad farmacéutica gené-
rica no estd bajo el periodo de proteccién de una patente de
producto. La patente de producto protege a la compaiifa in-
novadora de posibles copias, pero una vez expirado ese pe-
riodo cualquier compaiifa puede comercializar ese princi-
pio activo.

En Espafia, la patente de producto para los medicamen-
tos ha entrado en vigor en octubre de 1992. Las especiali-
dades farmacéuticas copias, ya estén con denominacién
genérica o bajo marcas de fantasia, han convivido y convi-
ven con la especialidad farmacéutica innovadora. Ninguna
de las dos, independientemente de la denominacién co-
mercial, han sido fruto de 1a investigacién del principio ac-
tivo. En Estados Unidos, en el Reino Unido y en otros pai-
ses anglosajones, que tienen una gran tradicién en la utili-
zacién de medicamentos genéricos, la patente de producto
lleva vigente muchos afios y protege al innovador de posi-
bles copias durante diecisiete a veinte afios.

Las especialidades farmacéuticas genéricas carecen de
nombre comercial de fantasia. Se conocen con la denomi-
nacién comin internacional o con la denominacién oficial
espafiola, seguida del nombre del laboratorio titular y de la
forma farmacéutica y dosificacién. Asf lo establece la Ley
del Medicamento. La forma farmacéutica y la dosis de la
especialidad farmacéutica genérica es la misma que la de
la especialidad farmacéutica innovadora, y los ensayos que
se les exigen tienen que demostrar el mismo efecto tera-
péutico que la especialidad farmacéutica innovadora que
se toma como referencia.

Las autoridades sanitarias requieren que la especialidad
farmacéutica genérica demuestre tener los mismos efectos
terapéuticos que la especialidad farmacéutica innovadora.
Este es el punto que provoca el rechazo de varios de los
agentes implicados —prescriptores, industria innova-
dora—, hacia las especialidades farmacéuticas genéricas,
con el argumento de que al no ser idéntico el proceso de fa-
bricacidn ni los excipientes, las especialidades farmacéuti-
cas genéricas no son ¢l equivalente terapéutico de la espe-
cialidad farmacéutica innovadora y, por tanto, no se po-
drian intercambiar.

Las especialidades farmacéuticas genéricas son mas ba-
ratas que las innovadoras como consecuencia de no haber
requerido una inversién en I+D. Este criterio se aplica en
Espafia desde 1990, afio en que entra en vigor la nueva nor-
mativa de fijacién de precios de las especialidades farma-
céuticas. La diferencia en los precios de los medicamentos
genéricos depende en gran medida del precio de la espe-
cialidad farmacéutica innovadora, ya que cuanto m4s ele-
vado es el precio de ésta mayor es la reduccién posible a
aplicar a especialidades farmacéuticas genéricas.
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En este punto reside el interés de las administraciones
piblicas hacia las especialidades farmacéuticas genéricas
con el fin de contener el gasto piblico en medicamentos.
Esta diferencia, en paises con una gran oferta de especiali-
dades farmacéuticas genéricas, llega a ser hasta del 50 por
ciento del precio de la especialidad farmacéutica innova-
dora, y generalmente se sitiia en un intervalo entre €1 20 y el
50 por ciento. La justificacién del menor precio se basa en
la no realizacién por las compafifas fabricantes de genéri-
cos de los fuertes gastos de investigacién necesarios para el
descubrimiento de una nueva molécula con efecto terapéu-
tico. La recuperacién de estos gastos tienen una fuerte inci-
dencia en el precio final del medicamento. Por otro lado, el
proceso de I+D requiere un flujo constante de fondos mo-
netarios para que la empresa pueda realizar en forma esta-
ble y continuada sus programas de investigacion.

Como les comenté anteriormente, en Espaifia, hasta el 7
de octubre de 1992 no ha entrado en vigor la patente de
producto para los principios activos de las especialidades
farmacéuticas, por lo que coexisten en el mercado especia-
lidades farmacéuticas repetitivas, o copias, con la especia-
lidad farmacéutica innovadora, comercializadas bajo una
marca de fantasfa. Estas especialidades farmacéuticas co-
pias cumplen la mayor parte de las caracterfsticas de las
_ especialidades farmacéuticas genéricas, aunque no se co-
mercializan bajo la denominacién DCI, y por esta razén no
pueden considerarse medicamentos genéricos.

Existe un nimero muy limitado de especialidades far-
macéuticas genéricas «stricto sensu», cuya situacién se re-
sume a continuacién. Su nimero es muy reducido. En un
trabajo realizado por la Direccién General de Farmacia, en
el afio 1994, teniendo en cuenta las caracteristicas que
debe reunir una especialidad farmacéutica genérica, como
es la denominacién genérica, con igual forma farmacéutica
y menor precio, con patente internacional caducada, se
contabilizan en el mercado 38 principios activos con 115
especialidades farmacéuticas genéricas.

La cuota de mercado no sobrepasa el 2 por ciento. No
existe tradicién de prescribir bajo denominacién genérica,
a diferencia de paises como el Reino Unido o los Estados
Unidos. La nula aportacién del colectivo de pensionistas y
asimilados, que concentra el 72 por ciento del gasto farma-
céutico de la Seguridad Social, no estimula su demanda.
No existe colaboracién del farmacéutico en la situacién, ya
que sus ingresos estdn constituidos exclusivamente por un
porcentaje fijo sobre el precio.

A pesar de lo anterior, en el momento presente existe en
Espaiia un movimiento a favor de una mayor utilizacion de
genéricos, tanto por parte de la Administracién piiblica
como por las compafifas farmacéuticas. Esta tendencia se
produce como una via para racionalizar el gasto farmacéu-
tico, mientras que las empresas la contemplan como una
posible alternativa de diversificacién de actividades y de
fomento de sus exportaciones.

Respecto a otros paises europeos y a Estados Unidos,
existen cifras aproximadas de los porcentajes de parucipa-
cién de los genéricos en el mercado farmacéutico. En Di-
namarca tiene el 20 por ciento, Alemania, el 13; el Reino
Unido, el 9; Holanda, el 8; Francia, el 1 6 2 por ciento; Ita-

lia, 1 6 2 por ciento; y Bélgica, entre 0 y 2,5 por ciento.
Pueden observarse las importantes diferencias existentes
dentro de los Estados miembros de la Comunidad, condi-
cionadas, y en forma importante, tanto por las normas re-
guladoras como por las condiciones de los mercados y hé-
bitos de prescripcion. En los pafses latinos no hay tradicién
de prescripcién por nombre genérico y la oferta de los mis-
mos es muy corta.

Las cifras tan bajas de consumo en Espafia contrastan
con las altas ventas de las especialidades farmacéuticas co-
pias, con nombre de fantasia, que no tienen por qué consi-
derarse mejor que las genéricas.

Existen diferencias entre pafses latinos y anglosajones,
y pueden explicarse en parte por los altos precios de las es-
pecialidades farmacéuticas en paises donde no hay control
directo de precios, como Alemania, Reino Unido, Ho-
landa, mientras dura la explotacién de la patente y los in-
centivos de las administraciones fijando mayores benefi-
cios a los dispensadores en las especialidades farmacéuti-
cas genéricas, € incluso a los mayoristas. La seleccién de
especialidades farmacéuticas genéricas mas baratas para
los sistemas publicos de salud. El interés de los propios
consumidores al tener en estos paises mayor participacion
en el pago del medicamento. Mayor tradicién en la pres-
cripcién médica bajo denominacién genérica, con amplia
posibilidad del dispensador de sustitucién o eleccidn del
genérico, por ejemplo, en el Reino Unido, lo que provoca
més de una polémica de las asociaciones médicas por el
traslado de la responsabilidad en caso de sustitucién al far-
macéutico dispensador.

Durante los dltimos afios y como consecuencia del
fuerte incremento del gasto piblico farmacéutico, todos
los pafses miembros de la Unién Europea se ha visto for-
zados a adoptar diversas medidas conducentes a frenar el
crecimiento de los gastos en forma tal que su cuantfa fuera
compatible con las restricciones presupuestarias impues-
tas, por un lado, por los efectos de la crisis econémica y, de
otro, por los requisitos de convergencia recogidos en el
Tratado de Maastricht.

Las medidas adoptadas han sido de muy diversa natura-
leza, desde el reforzamiento de los criterios y condiciones
para acceder a la financiacidn publica, presupuestos indi-
cativos para los prescriptores, introduccion de sistemas de
precios de referencia, etcétera, sin olvidar que préctica-
mente todos los pafses han instrumentado reducciones de
precios de los productos ya comercializados.

En 1994, el gasto de prestacién farmacéutica en aten-
cién primaria fue de 643.000 millones de pesetas, de los
cuales el 88,4 correspondié a especialidades farmacéuti-
cas, y el resto a otros productos sanitarios. El incremento
respecto a 1993 fue del 5,6 por ciento, a pesar de la rebaja
de precios del 3 por ciento pactada con la industria farma-
céutica, que entrd en vigor en enero de 1994.

Por razones obvias y por lo anteriormente expuesto, a
todas las administraciones sanitarias les interesa estimular
el consumo de genéricos, y en esta linea estd la Adminis-
tracion espafiola.

La Comisién Europea ha considerado el estimulo del
consumo de genéricos como una de las medidas vdlidas
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para el control del gasto publico. Es importante destacar
que la comercializacién de medicamentos genéricos su-
pone el incremento de la competencia y una mayor trans-
parencia de mercado, con las consiguientes ventajas de
asignacién de recursos y eficacia productiva que esto con-
lleva.

Independientemente de las razones de naturaleza eco-
némica, existen otros argumentos a favor de la prescrip-
cién de medicamentos genéricos. Facilidad de identifica-
cién del medicamento por su DCI en todo el mundo cienti-
fico, 1a misma nomenclatura ayuda al reconocimiento del
grupo farmacolégico. Parece un contrasentido que se en-
sefie en las facultades la nomenclatura farmacolégica de
los medicamentos con DCI y luego se prescriba con nom-
bres comerciales. Ademds, los nombres genéricos son es-
tdndar para todo el mundo, mientras las marcas comercia-
les difieren de un pafs a otro.

La OMS preconiza la prescripcién por denominaciones
comunes internacionales, y en Espaiia la Ley del Medica-
mento, de 1990, establece la obligacién de utilizar las de-
nominaciones comunes espafiolas, o DCI, por parte de los
organismos publicos, siempre que mencionen sustancias
medicinales. En este sentido, las publicaciones periédicas
y no periddicas del Ministerio de Sanidad, como Informa-
cion terapéutica del Sistema Nacional de Salud, revisa
mensualmente la informacién de medicamentos publicada
desde 1977, las fichas de transparencia, el diccionario de
principios activos de las especialidades farmacéuticas es-
pafiolas, etcétera, que promueven la utilizacién de las de-
nominaciones comunes internacionales.

Para la autorizacién de especialidades farmacéuticas
genéricas, como indiqué, es requisito imprescindible de-
mostrar la bioequivalencia que se exige a todas las espe-
cialidades farmacéuticas no innovadoras, ya estén comer-
cializadas bajo nombre genérico de fantasia, que es el ver-
daderamente cientifico-técnico y su relacién corresponde a
la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios.
Reitero que aunque en adelante me refiera a las especiali-
dades farmacéuticas genéricas, estas exigencias son igua-
les para todas las especialidades farmacéuticas copias.

Técnicamente, una especialidad farmacéutica es bio-
equivalente a otra que se toma como referencia cuando sus
curvas de concentracién plasmadtica frente al tiempo en hu-
manos son equiparables, dentro de unos limites que fija la
normativa comunitaria y basindose en la asuncién que a
iguales concentraciones plasméticas del mismo principio
activo el efecto terapéutico va a ser igual. Estos estudios de
bioequivalencia se realizan en voluntarios sanos.

En Espaiia se exigen los ensayos de bioequivalencia a
todas las especialidades farmacéuticas no innovadora, de
igual forma que las administraciones europeas lo hacen
desde 1991. El dossier de registro que se precisa para la au-
torizacién de una especialidad farmacéutica genérica es de
tipo abreviado, segin la reciente normativa espafiola de
autorizacién de especialidades farmacéuticas, Real De-
creto 767/1993, y directivas comunitarias.

Los expedientes abreviados ofrecen la posibilidad de
obviar todas las pruebas en animales de experimentacién y
ensayos clinicos que se exigen para una especialidad far-

macéutica con un nuevo principio activo, siempre que sea
la misma forma farmacéutica y dosis por forma. Es 1égico
que no se precise la repeticién de numerosas pruebas de
principios activos ya conocidos y comercializados. En al-
gunos casos no se exigen estudios de bioequivalencia y
son suficientes estudios «in vitro». Ademads de estos ensa-
yos, la parte del dossier que garantiza la calidad quimica,
fisicoquimica y bioldgica, tiene que presentarse completa.

Se puede concluir que todos los ensayos que se exigen
al fabricante de una especialidad farmacéutica genérica
van destinados a garantizar la misma calidad y efecto tera-
péutico que una especialidad farmac€utica innovadora y
que, por tanto, sean intercambiables entre si. No obstante,
existen medicamentos criticos, con los que se pueden pre-
sentar problemas en la situacién por otro que sea idéntico,
pero quimica, y farmacéuticamente a éstos se les exigen
unos margenes mas estrechos o bien se prohibe su sustitu-
cion.

En la orden de 28 de mayo de 1986 se relacionan los
medicamentos que no pueden ser sustituidos sin autoriza-
cién expresa del prescriptor; entre ellos tenemos los anti-
coagulantes, los digitalicos, las insulinas, etcétera, con el
fin de que si el tratamiento empieza con una marca deter-
minada de ese principio activo, no se cambie a otra salvo
orden expresa del médico que supervisa el tratamiento.

{Qué estd haciendo la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios, para incentivar la utilizacién de es-
pecialidades farmacéuticas genéricas? Aunque los requisi-
tos de equivalencia se exigen hace afios para todas las es-
pecialidades farmacéuticas no innovadoras, se estd prepa-
rando una normativa que otorgue un marchamo especial en
el cartonaje, para que se identifique inequivocamente a la
especialidad farmacéutica genérica validada. En Estados
Unidos existe un catilogo de especialidades farmacéuticas
en el que al lado de ciertas especialidades farmacéuticas
genéricas figura el distintivo que permite conocer al dis-
pensador y al publico las que se pueden intercambiar con
la especialidad farmacéutica original.

Asimismo, en esta normativa se tendrd que recoger el
procedimiento que deberdn completar las especialidades
farmacéuticas no innovadoras que ya estdn autorizadas
para reconvertirse en especialidades farmacéuticas genéri-
cas validadas. De esta forma, se hard conocer a los pres-
criptores y dispensadores las especialidades farmacéutica
intercambiables con las especialidades farmacéuticas ori-
ginales.

Ya mencioné anteriormente que el procedimiento de fi-
jacién de precios de las especialidades farmacéuticas ge-
néricas, competencia también de la Direccién General de
Farmacia y Productos Sanitarios, al no existir el factor de
inversién en I+D en estas especialidades farmacéuticas, el
precio autorizado suele estar entre el 25 y 50 por ciento
mas bajo que las especialidades farmacéuticas originales.
En algunos casos, las propias empresas investigadoras de
principios activos estan propiciando en sus filiales la fabri-
cacién de especialidades farmacéuticas genéricas. Este he-
cho, al igual que en los pafses con mayor tradicion en la
prescripcién de genéricos, permitird mantener los estinda-
res de calidad en su fabricacién, unido a un indice de pe-
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netracidn en el mercado que les permita alcanzar una cuota
que en los préximos afios esperamos llegue a cifras simila-
res a los otros paises de la Unién Europea.

Para finalizar, quiero comentarles que en este semestre
de presidencia espaiiola de la Unién Europea esta direc-
cién ha elaborado un memoréndum relativo a los medica-
mentos genéricos, lo que ha motivado el proyecto de reso-
lucién del Consejo niimero 334.795, que actualmente se
estd discutiendo en el Consejo Europeo de Salud de la
Unién Europea. Mediante este proyecto se pretende que la
Comisién elabore un informe exhaustivo sobre la politica
de los paises de 1a Unién y de otros paises, como Canada,
Japén y Estados Unidos, sobre el tema de utilizacién de
medicamentos genéricos.

Gracias, sefiora Presidenta.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias, sefiora Di-
rectora General de Farmacia y Productos Sanitarios.

Ademds del grupo solicitante de la comparecencia,
{qué otros grupos desean intervenir? (Pausa.)

Por el Grupo Vasco PNV, tiene la palabra el sefior Gat-
zagaetxebarria.

El seiior GATZAGAETXEBARRIA BASTIDA:
Gracias, sefiora Presidenta.

Agradecemos a la Directora General de Farmacia la in-
formacién que ha expuesto a solicitud del Grupo Parla-
mentario Socialista en cuanto a la politica que sigue res-
pecto a productos farmacéuticos genéricos.

Con relacién a las grandes lineas que ha expuesto y que
desarrolla el Ministerio de Sanidad y Consumo, nuestro
grupo parlamentario estarfa de acuerdo con el andlisis que
se ha efectuado por parte de la autoridad hoy compare-
ciente. Sencillamente decia que en los paises latinos, en
Espaiia en concreto, no hay una cultura de recetar a través
de productos genéricos.

Nuestro Grupo Parlamentario entiende, y coincide en
ese sentido con algunas cosas que se han dicho aquf por
parte de la Directora General de Farmacia, que originaria
una mayor racionalizacién y una mayor contencién en el
gasto publico. Pero ademds de eso supondria otro efecto,
que es el de racionalizar también el consumo e incluso lo-
grar que el precio de venta sea inferior cuando el efecto te-
rapéutico de un producto, sea o no genérico, es el mismo.
Por tanto, los beneficios que se suscitan, tanto para el con-
sumidor como para la Administracién piiblica sanitaria, en
definitiva para las arcas publicas, son claros. Incluso,
desde la industria farmacéutica se podria decir que €sta se
dedicara mas al tema de su modernizacidn, al tema de la
investigacién, siempre que se impusiera esta politica de
promocidn de los productos genéricos.

Se decia también, nos parece desde nuestro punto de
vista y asf lo ha hecho también la representante del Minis-
terio de Sanidad, que dentro de las medidas que se han
puesto en marcha por parte del ministerio se contemplara
alcanzar un régimen de precios de referencia. Nos parece
importante conocer si el Gobierno ha establecido un plan
sobre la promocién de los genéricos y fijacidn de un sis-
tema, de un régimen de precios de referencia. Entendemos

que es fundamental para la promocién del uso de genéricos
porque, como se decfa aqui por parte de la Directora de
Farmacia, en Espafia el indice de prescripcién, y por tanto
el de consumo, es inferior a otros paises de 1a Unién Euro-
pea; y, en definitiva, el horizonte al que debemos caminar
es acercarnos a los indices que existen en estos paises.

Por tanto, en lineas generales, coincidirfamos con el
planteamiento que se ha realizado, con el Gobierno, res-
pecto a la promocién y al estimulo de la prescripcién y el
consumo de genéricos, por las razones y las consideracio-
nes generales con las que coincidfamos anteriormente de
que racionaliza e] consumo, racionaliza el gasto, en defini-
tiva, el efecto terapéutico es el mismo y la industria farma-
céutica podria volcarse, podria prestar mayor atencion a la
modernizacién y a la investigacién.

Nada mads, y muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Gracias, sefior Gatzagaet-
xebarria.

Por el Grupo Parlamentario Cataldn (Convergéncia i
Unié), tiene la palabra el sefior Cardona.

El sefior CARDONA I VILA: Muchas gracias, sefiora
Presidenta.

En primer lugar agradecer a la Directora General de
Farmacia y Productos Sanitarios, dofia Pilar Gonzélez
Gancedo, su exposicién; también hacer unas consideracio-
nes y después, finalmente, una pregunta en concreto o dos.

La Ley del Medicamento, de 20 de diciembre de 1990,
siguiendo las pautas establecidas en las directivas comuni-
taria, dedica la atencién y el grado de detalle que requiere
esta materia, fundamentando y promocionando la utiliza-
cién de denominaciones comunes internacionales para fa-
cilitar el uso de los medicamentos conocidos como genéri-
cos, atribuyendo al Ministerio de Sanidad y Consumo la
promocién y la difusién de las denominaciones oficiales
esparfiolas de los medicamentos entre los profesionales de
la sanidad, articulo 15 y concordantes de esta Ley.

Tal como se deduce de estos preceptos, la postura mas
coherente ha sido, en primer lugar, la clarificacién y unifi-
cacién de las responsabilidades, con la atribucién, por
tanto, de las actuaciones mencionadas a un érgano espe-
cializado, en este caso la Direccién General de Farmacia y
Productos Sanitarios de dicho ministerio, ya que la materia
estd atribuida como competencia exclusiva a la Adminis-
tracién del Estado por el articulo 149.1.16" de la Constitu-
cién Espaiiola.

Ahora bien, con los datos que se disponen (y lo ha di-
cho la directora general), en relacién a la prescripcion de
estos medicamentos, esos datos son clarisimos, aparte de
Ia cultura, pero la funcién también y por eso hemos hecho
mencién a lo establecido en la normativa; promocionar la
prescripcién de esos medicamentos denominados genéri-
cos. Por tanto, esos niveles son minimos.

Hay que decir también que desde el punto de vista nor-
mativo, esta cuestion, a pesar de estar contemplada en la
Ley del Medicamento, como hemos dicho, no ha sido de-
sarrollada reglamentariamente, aparte del decreto del afio
1992, existiendo, pues, en cierta forma, un vacfo en la re-
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gulacién que posiblemente influya en el hecho de que la
industria farmacéutica no fabrique ni distribuya los farma-
cos bajo esa denominacién. Aparte, lo entendemos perfec-
tamente y compartimos la opinién expresada por la direc-
tora general, de que exXisten otras causas, como ha ex-
puesto.

Asimismo, y dentro de la politica de fomento del uso
racional de los medicamentos, un aspecto fundamental de
la regulacién farmacéutica es la evaluacién, la autoriza-
cién y el registro de medicamentos con las consiguientes
garantias de identificacién.

Sin embargo, en virtud del principio de libertad de pres-
cripcidn, libertad de prescripcion por parte del facultativo,
también hemos de decir que ha de hacerlo segtin su leal sa-
ber y entender. No hemos de olvidar que no se puede
prohibir la prescripcién de un medicamento con la consig-
nacién de su denominacién o marca comercial y, por tanto,
no hemos de considerar factible la prohibicién expresa de
la prescripcién de marcas comerciales, de farmacos, que
seria una situacién en un extremo, o bien la situacién en el
otro, tampoco la obligatoriedad de prescribir la correspon-
diente denominacién genérica.

Finalmente, hemos de sefialar que en Cataluiia, y en
previsién de todo el desarrollo reglamentario, en el con-
cierto suscrito entre el Servei Catala de la Salut y 1a Cor-
poracién Farmacéutica Catalana estd prevista la actuacién
del Departamento de Sanidad y Seguridad Social en rela-
cién a la dispensacién de medicamentos genéricos cuando
la normativa sobre esta materia defina sus caracteristicas y
sus condiciones, y en funcién de la oferta que de estos pro-
ductos pueda hacer la industria farmacéutica. En este sen-
tido, incluso en la receta médica oficial del Servei Catala
de la Salut, ya se prevé en el apartado destinado a la pres-
cripeion la posibilidad de que el facultativo efectie la pres-
cripcién con la denominacién genérica.

Por tanto, esto me sirve para hacer una pregunta conse-
cuente, y es: ;Piensa la Direccién General de Farmacia y
Producfos Sanitarios impulsar el desarrollo reglamentario
de la Ley del Medicamento, en el sentido de regular la uti-
lizacién del uno de los genéricos? En este sentido, ;cree
que en un futuro mas o menos inmediato el Ministerio de
Sanidad llevari a cabo dicha regulacién?

Nada més. Reiterar el agradecimiento de su exposicién

a la Directora General de Farmacia y Productos Sanitarios.’

Muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias, sefior Car-
dona.

Por el Grupo Parlamentario Popular tiene la palabra la
sefiora Ferndndez de Capel.

La sefiora FERNANDEZ DE CAPEL BANOS: Se-
fiora Presidenta. Bienvenida, sefiora directora general.

El interés del tema de hoy es un interés que comparti-
mos, yo creo, todos los miembros de esta Comisién, y me
alegro muchisimo de que la directora general haya hecho
una aclaracién de aquellos medicamentos comercializados
que una vez caducada la patente del medicamento original
se venden sin marca comercial. Yo tenfa la duda de que el

Gobierno supiera cuales son los medicamentos genéricos,
puesto que esta Diputada solicité en diferentes preguntas
en los dltimos afios cudles eran estos medicamentos que,
una vez caducada la patente, se vendian sin marca comer-
cial, y hasta ahora, ampliamente superado el plazo, no he
recibido respuesta. Me alegro muchisimo que la Direccién
General de Farmacia sepa muy bien cudles son esos medi-
camentos.

Los medicamentos genéricos en Espafia hasta ahora,
desde luego, han tenido una presencia escasa, pero no po-
demos olvidar que son el futuro en los paises donde la asis-
tencia sanitaria es una prioridad y donde se tiende espe-
cialmente a reducir el gasto sanitario, que debe ser el obje-
tivo de todos los gobiernos razonables.

Indudablemente, un genérico tiene esas caracteristicas
cémodas, como el DCI. Yo no comparto, quizd, el término
de fantasia de otros nombres, porque me parece que esta-
mos hablando de algo que no es bisuteria; pero en fin, otros
se venden con nombre, con marca comercial. La segunda
caracteristica, aparte del DCI, que es una comodidad para
investigadores y estudiantes y para las publicaciones de
caricter cientifico, la segunda caracteristica, como muy
bien ha resaltado la directora general, es que tienen un pre-
cio més bajo debido a que no hay gastos de I+D. Esto ten-
dremos que afrontarlo todos como un riesgo también en la
utilizacién del genérico, porque el riesgo de disminuir el
gasto de I+D lleva aparejada otra serie de cosas que pue-
den perjudicar gravemente, no s6lo la industria, sino al
avance cientifico internacional.

Sabemos que Espaiia es un pafs con poca tradicién en la
utilizacién de genéricos, no es como Estados Unidos,
donde hay més del 30 por ciento, como aqui ya se ha di-
cho, pero Espaiia se ha quedado un poco a la cola en la pre-
visién de utilizacién de genéricos. Las compaiifas lideres
mundiales, sobre todo en Estados Unidos, se han aprestado
rapidamente a establecer sus estrategias cara al consumo y
a la proliferacién de genéricos, y por eso el genérico se ha
introducido con mas ventaja que en nuestro pais. Por ejem-
plo, se sabe que ciertas compafifas producen genéricos de
administracién intravenosa, otras lo hacen oral, se van es-
pecializando y se unen compaiifas filiales para producir
genéricos orientados a un sector, como a mujeres, por
ejemplo, que son una promesa de aumento en la venta del
mercado genérico, y se esperan grandes descuentos en
esos genéricos, indudablemente mirando también que el
rendimiento de sus propios productos les va a llevar a re-
cuperar esta inversion en I+D.

Eso es importante, y las reformas de los gobiernos occi-
dentales tienen que estar encaminadas a disminuir el gasto
sanitario con la implantacién del genérico y con la pérdida
de las patentes de algunos productos estrella, que son los
duefios del mercado y que todos sabemos son ineludibles
en este momento. Hay que utilizarlos, pero su alto coste
pone en riesgo muchas veces los servicios sanitarios.

Los grandes laboratorios estan intentando sobre todo
los procesos de fusién. En Espaiia no tenemos esos gran-
des laboratorios, son filiales de laboratorios de EE. UU. o
europeos, pero la tendencia internacional es incentivar este
uso en los paises, incluso en los que ya hay un alto porcen-
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taje de utilizacién de genéricos se estd incentivando més su
uso.

Aqui se han dicho muy bien las cifras de los paises que
consumen genéricos y los pafses que no los consumen,
pero se ha obviado ver una de las causas de por qué en es-
tos paises se consume mds el genérico y por qué en otros
no.

Si vemos los paises donde el genérico tiene una difu-
sién mds amplia, nos darfamos cuenta que son aquellos en
los que la Administracién tiene un control menor sobre el
precio de venta al publico y en paises como Espafia, o
como Francia o Italia, donde el control administrativo so-
bre la venta al piblico es grande, el consumo de genéricos
es muy pequefio. Esa serfa, quiz4, una de las causas que la
direccidn general deberia tener muy en cuenta.

Caducada la patente, estamos viendo que en Espafia
hay muchisimos productos que se copian, que se copian
dentro de la calidad y la competencia, que se les permite
para conseguir un menor precio, porque no han hecho la
inversi6én I+D que realizé el que hizo la patente original.
Esto hace que sea también un factor, como ha dicho la di-
rectora general, de cierta variabilidad en el mercado; pero
la presencia del genérico indudablemente tiene una ven-
taja, frena el monopolio, debe tener también una transpa-
rencia del mercado, los nuevos fabricantes buscan también
un aumento en el empleo de ciertos medicamentos. No po-
demos olvidar que esas ventajas no pueden estar refiidas
con un aumento de la industrializacién. El Ministerio de
Industria se ha preocupado ampliamente por algunos as-
pectos de los que ahora hablaremos.

La mejora en el consumo piiblico debe ser prioritaria, y
me parece que en eso el Gobierno, la Direccién General de
Farmacia debe tener ese factor muy en cuenta, la mejora
del consumo publico y del privado sin detrimento de la ca-
lidad. Pero deberfa tener, algo que no tiene en este mo-
mento en Espaiia, y son todos los incentivos para que la
competencia en un mercado de precios favoreciera su de-
sarrollo. Esto en Espafia todavia no se hace; esos incenti-
vos todavia no se tienen.

Por ejemplo, vemos que en algunos paises donde se ha
implantado més el uso del genérico, se intenta algunas ve-
ces, cuando se le oferta el genérico al ciudadano, que el Es-
tado reembolse el precio del genérico, el precio original,
por ejemplo en los EE. UU.,, y si el solicitante demanda
una determinada marca, el precio a reembolsar pueda ser a
peticién del interesado de su propio pecunio.

En Dinamarca, que es uno de los paises donde mads se
utiliza el genérico, se ha hecho una combinacién estable-
ciendo un precio medio entre el més alto y el mas bajo de
los genéricos, y el resto a pagar por el bolsillo del intere-
sado que solicite cualquier otro tipo de marca.

En Espafia, como hasta 1992 faltaba la patente del pro-
ducto de farmacia, la diferencia no es tan grande, se ha di-
cho aqui entre un 25 y un 50 por ciento, incluso el 15 6 50
por ciento mds barato el genérico, y el sistema no se ha es-
tablecido; el sistema de forma de pago todavia no se ha es-
tablecido. Con esa preocupacién del control del gasto que
tenemos todos por el aumento de recetas, que ha pasado a
llegar a unos costes medios bastante altos, es ineludible en

este momento un estudio de forma que el ciudadano tenga
acceso a ese genérico, pero siempre razondndolo y llevén-
dolo con cierta légica.

Farmaindustria también estd a la expectativa de 1a inci-
dencia en las empresas, porque hay un vacio legal y el fu-
turo de estos medicamentos en Espafia presenta ahora
mismo un motivo de cautela en algunas empresas pues, so-
lamente la Ley del Medicamento hacia en el articulo 90
una referencia a la dispensacién del genérico previa apro-
baci6n del interesado. Las empresas, se ha dicho, estdn en
una nebulosa —alguien lo ha llamado asi—, pues al no te-
ner efectos retroactivos la patente del producto de octubre
de 1992, se estdn copiando, y lo sabemos, se Ilegan a co-
piar los medicamentos originales mientras no caduque la
patente, lo que no ocurre en ningiin otro pais de Europa.

Las industrias reclaman una politica clara de genéricos,
entre otras medidas la no consideracion como genéricos de
principios activos que tengan patente vigente en otros pai-
ses de la Unién Europea, porque no podemos olvidar que
nuestro marco de mercado en este momento es la Unién
Europea, y una lista pactada de genéricos, que se reclama
también desde la industria, empezando por los que llevan
mds tiempo con la patente caducada. Son medicamentos
que la directora general ha dicho que hay ahora mismo 115
especialidades genéricas, yo me acabo de enterar, porque
ya le he dicho que solicité esta informacién y no me ha lle-
gado todavia, aunque he pedido amparo.

En Espaiia, la patente tiene una vida media real. La pa-
tente, aunque es de 20 afios, la vida media real sobre todo
en Espafia, es de 9,5 afios. En otros pafses con menos tra-
bas administrativas se reduce ligeramente, pero no mucho
mds. Hasta 1998, que entrard en vigor, al fin de la morato-
ria solicitada por Espafia, el certificado complementario de
proteccién de medicamentos que estd en todos los paises
europeos excepto en Espaiia, Grecia y Portugal, aunque se
ha desestimado el recurso que se interpuso por Espaiia en
1992 ante el Tribunal de las Comunidades Europeas sobre
el Reglamento 1,768/92 del Consejo, que era relativo a la
creacién de un certificado complementario de proteccién
de medicamentos, estamos en el aire en muchos medica-
mentos. Hasta 1998 estamos en el aire en muchos medica-
mentos Espafia, Grecia y Portugal. En Espafia se consu-
men menos genéricos, alrededor del 1 por ciento. Se es-
pera llegar al 10 por ciento, que seria una cifra éptima.
Pero todo esto debe ir acompafiado de una fuerte protec-
cién a la investigacidn, una fuerte proteccién a las paten-
tes, certificados de adicién, procedimientos especiales de
registros, etcétera. Y me parece haber oido en la Directora
General una cierta inquietud sobre la bioequivalencia y so-
bre la fijacién de precios, porque todavia no se ha hecho.

Indudablemente, no podemos ser utépicos y decir que
las ventajas son las mismas. Las ventajas del genérico y de
la marca comercial difieren en algunos aspectos. Uno tiene
ventajas sobre otra, y alternativamente. El nombre es im-
portante para que el prescriptor sepa la actividad; el DCI es
importante. Un solo nombre evita la confusién a dispensa-
dores, a enfermeras y a pacientes. Serfa importante en el
uso del genérico. Y también es importante que no exista
diferencia en el nombre, ahora que estamos en el mercado
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internacional. En cuanto a la docencia, estoy de acuerdo en
que se usa el nombre genérico en la investigacién y en las
publicaciones, pero eso facilita al mundo del cientifico, no
al mundo del consumidor. Y en las farmacias de hospitales
se podria disminuir el stock de marcas, con lo que consti-
tuirfamos un ahorro en el consumo. Pero la desventaja del
nombre genérico es que el nombre de la marca suele ser
muchisimo mas simple y llega antes al usuario, con lo cual
éste puede acceder a él de una forma mds fécil y aprende
antes lo que estd tomando.

La marca tiene siempre un prestigio de calidad y garan-
tfa. Deberia existir un mayor control, en especial en medi-
camentos con estrecho margen terapéutico, sobre las dis-
tintas biodisponibilidades y bioequivalencias entre el ori-
ginal y los diferentes genéricos que hay en el mercado.
Esto a veces no estd tan claro. No hay que olvidar que di-
ferentes excipientes, también en genéricos (me estoy acor-
dando ahora mismo de la lactosa), pueden dar reacciones
adversas en pacientes. Esto es importante tenerlo en cuenta
a la hora de establecer un reglamento en cuanto a la utili-
zacién de genéricos. Otra cosa es que a veces no se dice
dénde se adquiere el principio activo. No es lo mismo ad-
quirir el principio activo en un pafs que en otro, en un la-
boratorio que en otro. Hay que tener mucho cuidado por-
que en los genéricos que actualmente se dispensan no apa-
rece muchas veces ese control de donde se ha obtenido el
principio activo, incluso en los mismos sitios de fabrica-
cién y de produccidn del genérico los principios activos se
adquieren alternativamente a unos paises y otros.

La calidad del genérico no siempre es similar a la de la
marca, y es lo que hace que el usuario muchas veces se re-
traiga porque sabe que si estd tomando un antibiético de
una marca para su prestigio se ha hecho un anélisis ex-
haustivo de los pros y los contras de ese medicamento an-
tes de entrar en el mercado, mientras que en algunos gené-
ricos vemos que no es asi. También la presentacién (y me
alegro de que haya anunciado la puesta en vigor del enva-
sado y el etiquetado) favorece sobre todo el consumo en
los ancianos, que por su minusvalia muchas veces no pue-
den tener en cuenta algunos de los medicamentos que es-
tin tomando mds que a través del aspecto.

Asimismo es importante que la fuente del genérico sea
identificable. Esto ahora mismo no lo vemos tan claro, so-
bre todo en algunos hospitales, especialmente en las im-
portaciones paralelas y de agotamiento del derecho de pa-
tentes. Me remito a lo que acabo de decir de dénde se ad-
quieren principios activos, donde se adquieren excipientes,
en qué laboratorio se adquieren, porque no es la primera
vez que estamos viendo que un suero, una preparacion in-
travenosa o un citostitico da problemas en la administra-
cién hospitalaria. Hay que cumplir claramente la identifi-
cacién del preparado, quién es el responsable. En una com-
parecencia anterior quedd en ¢l aire, sin contestar, por qué
no se identifica el farmacéutico, el laboratorio que ha pre-
parado el genérico. En los hospitales no debe coexistir con
ninguna marca, y si coexiste hay que hacer notar en la fi-
cha del enfermo si se estd administrando o no el genérico.

Estas quejas se han recibido en esta Comisién y cuando se-

pregunta por escrito al Ministerio de Sanidad no quedé

clara la cuestién, se quedé muy en el aire, porque no se
puede contestar que se ha hecho una administracién ade-
cuada de la forma adecuada y con el medicamento ade-
cuado. Esa no es una respuesta cuando se est preguntando
si se estd utilizando un genérico o una marca comercial en
determinado hospital y sobre determinadas sustancias.

Algo que debe preocupar muchisimo a la Administra-
cién es el efecto negativo en I+D. Porque si no hay una
buena legislacion a este respecto y la industria internacio-
nal no tiene unos factores que compensen la investigacién
de un nuevo producto, que en alglin momento se ha valo-
rado por la Comisién de la Comunidad Econémica Eu-
ropea en 200 millones de ecus; si la legislacién no permite,
por medio de una legislacién de patentes, por medio de una
legislacion industrial adecuada, el reembolso de ese dinero
que se ha hecho en investigacién, estaremos frenando la
investigacién, los puestos de trabajo y también los impues-
tos que los Estados recaudan por este concepto de puestos
de trabajo en este mundo del laboratorio.

Seiiora Directora General, yo le reclamo que responda
a esta Diputada las cuestiones sobre genéricos, que no
haya preguntas que no son atendidas o lo sean de forma
imprecisa, para lo cual pedimos el amparo del Presidente
de la Cdmara. No existen respuestas a las preguntas sobre
patentes caducadas en estos ultimos afios (estamos amplia-
mente fuera de plazo) ni sobre el control de la preparacién
que se hace en los hospitales del Estado. Aqui dijo un
miembro del Gobierno que la investigacién se hacia desde
las farmacias de los hospitales. Solicitamos informacién
sobre investigacion en las farmacias hospitalarias (se lo
puedo ensefiar), pero practicamente no existe inversién
para ello. Yo me siento un poco sobrecogida cuando veo
que se estd investigando el uso de la sal yodada en el trata-
miento de trastornos tiroideos, investigacion que en el afio
1952 estaba mds que superada en algunos laboratorios es-
pafioles. Hay hasta tres o cuatro proyectos, en los dltimos
afios, de investigacion en farmacia hospitalaria sobre el
uso de la sal yodada, y la verdad es que esto sobrecoge un
poco.

Los genéricos, sf, pero con claridad, con responsabili-
dad, con una normativa razonable, no con una politica sin
control. Hasta el afio 98 vamos a tener graves problemas
por la no aplicacién del certificado complementario de
proteccién de medicamentos. Hay que hacer un estudio a
fondo del problema porque, desde luego, los requisitos téc-
nicos de bioequivalencia y los mecanismos de accién, que
segtin la Directora General se exige a todo producto gené-
rico, desde nuestro punto de vista no son iguales que los
que se estdn haciendo en los laboratorios que se arriesgan
con una marca comercial. Este es quizi el principal fallo
que se estd observando. Cuando se prepara el genérico en
las farmacias hospitalarias suele haber este tipo de proble-
mas y dificultades de estudio, entre otras cosas, porque no
estdn preparadas.

No quiero entrar en problemas de almacenamiento y de
utilizacion.

La sefiora PRESIDENTA: Sefiora Fernidndez de Capel,
le ruego vaya concluyendo.
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La sefiora FERNANDEZ DE CAPEL BANOS:
Acabo. Con su benevolencia, sefiora Presidenta, voy ter-
minando.

Queria hacerle una pregunta, sefiora Directora General:
(Cree que por no pagar una parte del medicamento —me
parece haberlo entendido— se estimula el consumo de ge-
néricos en nuestro pais? Nuestra industria esti atravesando
un momento de dificultad, y asi se expuso cuando se llevd
el recurso del afio 1992 a la Comunidad Europea. El propio
Ministerio de Industria hablé de la dificultad de la indus-
tria del medicamento en Espafia en aquel momento.

La sefiora PRESIDENTA: Por el Grupo Parlamentario
Socialista tiene la palabra el sefior Bassets.

El sefior BASSETS RUTLLANT: Sefiora Presidenta,
estamos viendo que la peticion de comparecencia por parte
del Grupo Parlamentario Socialista ha sido un acierto por-
que me parece que en lineas generales estamos todos de
acuerdo. Digo en lineas generales porque hay matizacio-
nes. Pues que cunda el ejemplo y que se fomente este
acuerdo mayoritario en beneficio de todos los espafioles.

Yo voy a dar mi opinién sobre algunas de las cosas que
me han llamado la atencién. Por ejemplo, se ha hablado de
que los medicamentos genéricos no tienen la misma cali-
dad. Eso me preocupa. Quiza sea una de las divergencias
que podamos tener, pero mayoritariamente estamos de
acuerdo en que hay que potenciar el genérico. La Directora
General ha hecho una exposicién comparativa con otros
paises. Es verdad que hay una implantacién mayor o me-
NOT €N Unos y otros paises y, por supuesto, defensores y de-
tractores de esta politica de genéricos. Ha dado unos datos.
Por ejemplo, que en EE. UU. el uso de genéricos dentro de
la especialidad farmacéutica alcanza el 20 por ciento y que
en la Uni6én Europea, Dinamarca alcanza el 20 por ciento y
Bélgica, Francia e Italia no llegan al dos por ciento, igual
que nosotros.

La Directora General ha enumerado varios inconve-
nientes que tiene en Espaiia la implantacién de genéricos.
Ha hablado de que no existe una tradicién —es cierto—,
de la nula aportacién de los pensionistas, de la falta de co-
laboracion en dispensacién y en la prescripcién de estas
especialidades farmacéuticas. También se ha dicho aqui
que, en los paises donde la venta de estos genéricos es mas
significativa, el precio del medicamento innovador es un
precio libre, es decir, que no estd regulado y controlado,
como en nuestro caso por la Direccién General de Farma-
cia y Productos Sanitarios, y por tanto la diferencia es mu
cho mayor. Es verdad que existe también la limitacién de
la patente desde el dia 7 de octubre del afio 1992 y que, por
tanto, actualmente el niimero de principios activos fuera de
patente en Espafia es muy bajo. La Directora General ha
dicho 38. También es cierto que existen muy pocos labora-
torios que se dedican a especialidades farmacéuticas gené-
ricas. En el Vademécum he visto que hay principalmente
dos laboratorios, Llorente Generic, S. A., que tiene 13
principios activos, y Ratiopharm, que tiene 14 principios
activos. Desde el punto de vista econémico, he hecho unos
niimeros muy aproximados (los acabo de hacer ahora

mismo) comparando una especialidad farmacéutica. Por
ejemplo, el naproxeno, de Ratiopharm, que tiene 250 mili-
gramos por 30 cépsulas cuesta 589 pesetas. El Denaspren,
del laboratorio Esmaller, de 250 miligramos por 30 unida-
des vale 759 pesetas. Hay otra forma de no unificarlos. Por
ejemplo, el mismo naproxeno de otro laboratorio, el antal-
gin, en vez de 250 tiene 275 miligramos, lo que dificultard
en su dfa la adecuacién de la dispensacién en genérico
pues éste de 275 miligramos por 30 comprimidos vale 823
pesetas.

Como ha dicho la Directora General, existen también
problemas presupuestarios y problemas de convergencia
con Europa. Como he dicho antes, en mi primera interven-
cién, en los presupuestos del Estado para este afio, que nos
han dado hace un momento, he observado que la partida de
Sanidad y Consumo aumenta un 14,9 por ciento y la par-
tida concreta del Insalud aumenta un 8,3 por ciento, mien-
tras que otras muchas partidas presupuestarias decrecen o
se estabilizan. Nosotros tenemos todos que colaborar, ayu-
dar para que, teniendo la misma asistencia los ciudadanos,
lo sea con el minimo costo posible. Por tanto, teniendo en
cuenta que las especialidades farmacéuticas genéricas son
de la misma calidad, efectividad y efecto terapéutico que
las especialidades farmacéuticas innovadoras, que son los
laboratorios que tienen 1+D, teniendo en cuenta ademas
que unificariamos la denominacién internacional con el
DCI —que, como dice la Directora General es la denomi-
nacién que se ensefia en las facultades y que hemos estu-
diado y teniendo en cuenta también que estdn homologa-
dos estos genéricos y confirmados por una bioequivalencia
necesaria y suficiente, habria que hacer un esfuerzo por
parte de todos, entre todos, para ir implantando los genéri-
cos en Espaiia, con la excepcion de los medicamentos que
la Directora General ha llamado criticos, relacionados con
la Orden del 28 de mayo de 1986. Teniendo en cuenta a
todo el mundo, todos los estamentos, todos los escalones
Sanitarios, lo cierto es que, respetando la libre prescripcién
del médico, lo que queremos es que el paciente obtenga la
especialidad farmacéutica que precisa, con la composicién
y la dosis prescrita, pero, eso si, con el menor coste posi-
ble; que a la postre la sanidad publica, universalizada por
los socialistas, la tenemos que pagar entre algunos espafio-
les que, estando en activo, estdn pagando el 30 o el 40 por
ciento.

Yo creo que este asunto de los genéricos serd perfecta-
mente entendido por los ciudadanos, por el piiblico en ge-
neral, y esta medida serd compartida porque no perjudica a
nadie y todos salimos beneficiados.

Creo que en este tema existen también —hay que de-
cirlo— muchos intereses creados y nos parece bien el en-
foque que ha hecho el Gobierno a través de la Directora
General de Farmacia y Productos Sanitarios. Nos ha co-
mentado dos cosas que a mi me han llamado la atencién.
Una es el distintivo que se quiere poner en un cartonaje,
una especie de simbolo —supongo— para diferenciar las
especialidades farmacéuticas genéricas de las especialida-
des farmacéuticas que no se pueden intercambiar, el anun-
cio de regular el procedimiento para reconvertir las espe-
cialidades farmacéuticas no innovadoras, que actualmente
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est4n autorizadas, en especialidades farmacéuticas genéri-
cas. Pero lo que mas me ha interesado es lo que nos ha ex-
plicado la Directora General no sélo de lo que se ha hecho,
sino de lo que se va a hacer.

Por tltimo, quiero felicitarla porque ha presentado una
resolucién y se ha hablado de los genéricos a propuesta de
su Direccién General y del Gobierno espaiiol en la Unién
Europea, cuya presidencia ostenta Espaiia en estos meses.

La sefiora PRESIDENTA: Para responder a las inter-
venciones de los distintos portavoces, tiene la palabra la
sefiora Directora General de Farmacia.

La sefiora DIRECTORA GENERAL DE FARMA-
CIA Y PRODUCTOS SANITARIOS (Gonzalez Gan-
cedo): Gracias a todas las sefiorias que han escuchado,
unas con m4s atencién y otras con menos, lo que he pre-
sentado acerca de genéricos.

Primero voy a contestar al sefior Gatzagaetxebarria, que
ha hablado de que no tenemos cultura de prescripcion, de
racionalizar el consumo, de que tengan ¢l mismo efecto te-
rapéutico, de los beneficios para la Administracién y para
los usuarios, de la implantacién de genéricos y las medidas
que hemos tomado en precios de referencia y plan de uso.
Yo creo que en el tema de genéricos todos estamos de
acuerdo en que es una necesidad prioritaria en el uso de
aquellos medicamentos en cuyos principios activos estd la
patente caducada. Yo creo que es competencia de todos no-
sotros, seamos de donde seamos, hacer el mejor uso de los
recursos de que disponemos para dar el mismo servicio al
ciudadano con el menor coste posible, y que jamds se va a
poner en duda la calidad, 1a eficacia y 1a seguridad del me-
dicamento se llame como se llame: se llame medicamento
de fantasia, que no le gusta a su sefiorfa, medicamento de
marca o genérico. Me sorprende que a alguien le preocupe
¢l que la calidad del genérico no sea la misma que el prin-
cipio activo innovador. Quisiera plantearles aqui que la
Direccién General de Farmacia ha sido ponente de un me-
dicamento de biotecnologia en la Agencia de Evaluacién
del Medicamento Europea, donde el dossier y el estudio
que se ha llevado a cabo por expertos de nuestro pais ha
sido felicitado por todos los Estados miembros y por el
presidente de la Agencia, lo cual es indicativo de que Es-
pafia estd en una linea de trabajo, con relacién al medica-
mento, que nadie puede poner en duda. Es decir, que la ca-
lidad de los expertos y de las personas que trabajan en la
Direccién General de Farmacia ha quedado patente en Eu-
ropa. Por primera vez, como digo, Espafia ha dado la cara
en este tema y, desde luego, no ha salido mal parada, ni
muchisimo menos. Con esto quiero tranquilizar a sus se-
fiorfas en cuanto a la calidad de los medicamentos que en
este pais se comercializan, y se tiene la garantia de que son
evaluados por grandes expertos en medicamentos.

Respecto a las medidas de precios, todos sabemos que
al no tener el medicamento genérico inversién en I+D, es
decir, para hacer frente al trabajo en investigacién para el
desarrollo de una nueva forma terapéutica o de un princi-
pio activo terapéutico, la empresa tiene que vender mas
caro el medicamento. El medicamento innovador tiene

unos precios mucho més elevados que el que ya esté fuera
de patente y, mientras dura la patente, l6gicamente este
medicamento va a ser por s{ solo, por muy mal que le vaya,
suficiente para recuperar aquella inversién que la empresa
ha hecho en I+D. Por otro lado, es intencién de la Direc-
cion General de Farmacia potenciar la investigacién de
este pais. Y es una preocupacién al menos de la Directora
General la fusion de las empresas farmacéuticas, no tanto
desde el punto de vista del medicamento, que sabemos que
no va a tener ninguna repercusion porque van a seguir fa-
bricando, produciendo e investigando moléculas nuevas de
alto nivel terapéutico, como lo han venido demostrando,
sino desde el punto de vista de la pérdida sobre todo de
puestos de trabajo, porque las industrias van a hacer gue la
rentabilidad de las plantas sea mucho més elevada, con el
consiguiente cierre de algunas de ellas y, como digo, con
una gran preocupacién por mi parte.

En cuanto a las preguntas que me ha hecho el sefior
Cardona, la libertad de prescripcidn nadie la pone en duda.
Yo no estoy diciendo que el que existan genéricos en el
mercado conlleve una obligacién del médico a prescribir
genéricos, ni muchisimo menos. Es decir, que el médico es
libre, es ademas su obligacidn prescribir segtin le dicte su
ciencia y su conciencia. Ni yo ni la Administracién vamos
a poner cortapisas al derecho que tiene el médico a pres-
cribir libremente. Lo tinico que intentamos con la presen-
cia del genérico en el mercado es la alternativa de poder
hacer un tratamiento con medicamentos de alta calidad,
que han demostrado calidad, eficacia y seguridad, y que
podamos utilizarlos. La Direccién General de Farmacia
tendrd la competencia de evaluar este tipo de dossiers, ver
que la bioequivalencia esté demostrada, y después la intro-
duccién en el mercado serd competencia, por un lado, de la
empresa que fabrica el genérico y, por otro, del prescriptor,
que es quien en definitiva hace uso de los medicamentos
que la Direccién General de Farmacia ha autorizado en su
dia.

¢(Piensa la Direccién General de Farmacia desarrollar el
uso de genéricos? No. La Direccién General de Farmacia
lo que va a hacer es intentar, en las conversaciones que es-
tamos manteniendo con Farmaindustria, que las empresas
que tienen copias presenten los dossieres correspondientes
para pasarlos a genéricos y ponerles el precio del genérico,
como asi ha quedado demostrado en mi exposicién. Des-
pués, la competencia de prescribirlos ya se escapa de la Di-
reccién General de Farmacia. Cuando se habla del gasto
farmacéutico muchas veces se mira hacia la Direccién Ge-
neral de Farmacia. La Direccién General de Farmacia no
produce ningtin gasto, sefiorfas. Lo dnico que hace es po-
ner los precios a los medicamentos una vez evaluados. Y
este pais estd en la banda inferior de Europa, lo que posi-
blemente en algin momento nos pueda traer algiin pro-
blema, como decia su sefiorfa, con las importaciones para-
lelas, pero no es el tema que me ocupa esta mafiana. No sé
si contesto a su pregunta, sefloria.

Respecto a la reglamentacion del genérico, yo creo que
en este momento estd perfectamente definido qué es un ge-
nérico, qué se requiere en el dossier para evaluacién de un
medicamento genérico, con denominacién genérica, y en
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ello estamos trabajando. Por ejemplo, en el afio 1992 se au-
torizaron 338 especialidades farmacéuticas, de las cuales
13 tenfan denominacién genérica. En 1993 se han autori-
zado 330 especialidades, 12 con denominacién genérica.
En 1994 se autorizaron 324 especialidades, 11 de las cua-
les eran genéricas. Es decir, que la evaluacién y la autori-
zacion de medicamentos genéricos no es nada nuevo. El
problema que ha tenido hasta este momento la direccién es
que las empresas no estaban demasiado incentivadas en
presentar dossieres para ser autorizados como genéricos,
ya que se permitian las copias al no tener la ley de patente.
En este momento las copias se van a autorizar como nom-
bres genéricos, con DCI y, por tanto, a menor precio.

A la sefiora Ferndndez de Capel le preocupan muchas
cosas, pero creo que no ha prestado demasiada atencién, o
si la ha prestado a lo mejor le pasa lo que a mi, que es tanto
el nimero de preguntas que se me hacen en un momento
que me pierdo.

Dice, por ejemplo, que las causas por las que en otros
paises hay una mayor utilizacién de los genéricos es por-
que los precios no estdn controlados o no estdn interveni-
dos. Eso es obvio. En Espaiia si, en otros paises no. En mu-
chos paises el beneficiario aporta una cantidad depen-
diendo, como usted muy bien decia, de que utilice el gené-
rico o lo cambie por marca, pague la diferencia, haya unos
precios de referencia. Todo eso efectivamente es asi, es
cierto. Y en Espafia lo que pasa es que el precio estd inter-
venido para todos los medicamentos, todos los que van a
ser financiados y no financiados por el Sistema Nacional
de Salud, salvo aquellos que pertenecen al grupo TC. Los
precios —como digo— son bajos con relacién a Europa.
Sin embargo, siguen siendo altos para los usuarios, que tie-
nen que pagar el medicamento en la oficina de farmacia.

(Qué pasaria si pagara el usuario parte del medica-
mento? Pues a lo mejor habra pensionistas que puedan per-
mitirse este [ujo, pero yo conozco mucha gente —y no me
muevo en un dmbito social bajo precisamente— que segu-
ramente no podrian soportar esa aportacién, porque lo ne-
cesitan para otras cosas, sobre todo aquellos enfermos cré-
nicos con tratamientos prolongados. Creo que el trata-
miento que se estd dando en este momento, con relacion al
medicamento, a los usuarios es 6ptima y desde luego soy
una gran defensora de ello.

Me pregunta si se sigue copiando. Pues ya no. Desde el
aiio 1991, en que la Ley de Patentes es efectiva en este
pafs, ya no registramos copias. Registramos medicamentos
genéricos que demuestren la bioequivalencia.

También he dicho en mi exposicién que los medica-
mentos criticos posiblemente no puedan pasar y ser inter-
cambiables con otro genérico, como las insulinas y los
aminoglucésidos. Me molesta que su sefiorfa piense que
somos expertos de segunda linea, pues ha quedado demos-
trado que no lo somos.

Pregunta si sabemos lo que es un genérico. {Hombre!,
yo creo que sf, es obligacién nuestra saberlo. Esa pregunta
me sorprende. La Administracion también tiene gente
competente y conocedora de los temas. (La sefiora Fer-
nandez de Capel Baiios: Pero no contesta.) jComo que
no contesta!

La sefiora PRESIDENTA: Sefiorias, es muy grato, evi-
dentemente, mantener una tertulia, pero no estamos en el
Iugar adecuado para ello. Contintie, por favor.

La sefiora DIRECTORA GENERAL DE FARMA-
CIA Y PRODUCTOS SANITARIOS (Gonzélez Gan-
cedo): Me ha preguntado por una lista de genéricos con-
sensuada con Farmaindustria, o realizada por Farmaindus-
tria. Las conversaciones que mantiene la Direccién Gene-
ral de Farmacia con Farmaindustria son totalmente fluidas,
convergemos en el mismo punto, que es hacer un uso ra-
cional del medicamento y, por tanto, utilizar los recursos
del medicamento lo mejor que sepamos por ambas partes.
Ahf esté el acuerdo que se ha firmado hace poco.

Me pregunta qué pasa con los hospitales. Los hospitales
no son competencia mia. El hospital tiene una gestién,
tiene una actividad, que es la hospitalaria, que su sefiorfa
conoce porque creo que ha trabajado en un hospital, el far-
macéutico del hospital es un profesional que tiene la obli-
gacioén de conocer perfectamente su trabajo, como todos,
que prepara los citostdticos, que prepara las unidosis, que
prepara las dosis dnicas. Yo doy por hecho que esos profe-
sionales saben lo que hacen y que est4dn convencidos de
que lo que estdn haciendo es lo que deben hacer. Esto no
quita para que siempre haya algin caso que se nos escape,
como en todas las profesiones donde el mimero de profe-
sionales es elevado.

Hablé usted reiteradamente de la bioequivalencia. Le
preocupa tremendamente la bioequivalencia, y no debe pre-
ocuparle. Le aseguro que no hay un solo dossier, que se pre-
sente para su evaluacién como genérico, que no presente los
ensayos clfnicos de bioequivalencia, que, como usted sabe,
se hacen en una poblacién sana y que, por tanto, cuando va-
yamos a autorizar la comercializacién de un genérico ten-
dré, desde luego, las mismas garantfas de calidad, eficacia y
seguridad que el innovador. También me preocupa la I+D.
i Ya lo creo que me preocupa! Como decfa hace un mo-
mento, yo creo que nos preocupa a todos los ciudadanos que
en este pais haya investigacién, haya desarrollo, haya plan-
tas y podamos estar a la cabeza en cuanto a la investigacién
en el medicamento. Habla también del control en los hospi-
tales, y creo que con esto le he contestado ya.

Respecto a la investigacion en hospitales y el trata-
miento con sal yodada, a mf también me hace gracia, por
qué no voy a decirlo. Yo soy una persona que he trabajado
en endocrino desde 1960 y, francamente, en este momento
estamos haciendo estudios de tratamiento con sal yodada,
cuando la poblacién con bocio la tenemos perfectamente
delimitada en el pais, y creo que gracias a Dios se esti erra-
dicando, posiblemente por el alto nivel socioeconémico
que en este momento tenemos y porque el pescado se toma
en mayor cantidad que en los afios cincuenta y, como usted
sabe, va a ser uno de los motivos del bocio endémico. Ha-
bl6 también del estudio a fondo del problema de la bioe-
quivalencia. No sé si me pregunté usted algo mds. Estoy a
su disposicidn, pues han sido tantas las preguntas que no sé
si he contestado a todas.

Al sefior Bassets le agradezco las palabras de apoyo a la
Direccion General de Farmacia. Se lo agradezco en nom-
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bre mio y de todo el equipo. No hacemos mas que cumplir
con nuestro trabajo. En algin momento nos podremos
equivocar, pero nuestro trabajo yo creo que tiene toda la
seriedad de un trabajo bien hecho. (La sefiora Ferndndez
de Capel pide la palabra.)

La sefiora PRESIDENTA: Gracias, sefiora Directora
General de Farmacia, por su comparecencia.

Sefiora Ferndndez de Capel, como sabe, no hay un se-
gundo turno de réplica, pero dado que la sefiora Directora
General de Farmacia se ha puesto a su disposicién para
aclarar algo que no hubiera hecho, le ruego que le recuerde
exclusivamente, sin reabrir debate, sin formular nuevas
cuestiones, aquellas puntuales que su sefiorfa haya plante-
ado y que no haya respondido la sefiora Directora General.
Tiene la palabra su sefioria.

La sefiora FERNANDEZ DE CAPEL BANOS: Gra-
cias, sefiora Presidenta.

Solamente le rogaria que tuviese la bondad de contestar
a esa suspicacia que existe por parte del consumidor de ge-
néricos sobre la obtencién de principios activos y de exci-
pientes en diferentes paises y con diferente procedencia,
cuestién que parece que no queda muy clara a la hora de la
informacién y que ha suscitado algin problema en un mo-
mento determinado, segiin nos ha llegado a la Comisién.
Muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Gracias, sefiora Ferndndez
de Capel.
Tiene la palabra la sefiora Directora General.

La sefiora DIRECTORA GENERAL DE FARMA-
CIA Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS (Gonzélez
Gancedo): No cabe duda de que estd habldndome de fér-
mulas farmacéuticas con excipientes, que son aquellas que
realmente requieren un estudio de bioequivalencia mucho
més exhaustivo que los inyectables, que no van a necesitar
més que ensayos de bioequivalencia in vitro. Precisamente
porque somos conocedores de cudl va a ser todo el proceso
que un medicamento va a tener a lo largo del organismo,
cudl va a ser su accién, su solubilidad, etcétera, en aquellas
férmulas farmacéuticas que conllevan la utilizacién de ex-
cipientes, su bioequivalencia y su calidad van a ser estu-
diadas de manera mucho més exhaustiva que en los inyec-
tables, que solamente van a llevar ensayos in vitro, como
sus sefiorfas saben, para demostrar la bioequivalencia. Y,
l6gicamente, los principios activos van a ser de calidad
porque —como digo— me preocupa que haya alguien que
piense que hacemos evaluacién de medicamentos de ma-
nera poco aleatoria. Le aseguro a su sefioria que los estu-
dios son de muy alta calidad y hechos por profesionales de
muy alto nivel cientifico.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias, sefiora Di-
rectora General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad y Consumo, por su comparecencia
en esta Comision.

Se suspende la sesién por cinco minutos.

— TOMA DE CONOCIMIENTO DEL INFORME
DE LA PONENCIA SOBRE EL SINDROME DEL
ACEITE TOXICO. (Nimero de expediente
154/000011.)

La sefiora PRESIDENTA: El punto segundo del orden
del dia es la toma de conocimiento por parte de la Comi-
sién del informe de la Ponencia sobre el sindrome del
aceite téxico. En la ultima reuni6én de la Ponencia de los
afectados del sindrome téxico, los miembros de la Ponen-
cia y la Presidenta de esta Comisién acordamos que la Pre-
sidenta hiciera una breve exposicién de los trabajos de la
Ponencia y del contenido del informe y, posteriormente,
cada uno de los representantes de los distintos grupos que
han participado en los trabajos tuvieran una intervencion
para fijar su posicién y para informar de cémo se ha desa-
rrollado el trabajo y sus conclusiones.

Por mi parte, como saben sus sefiorfas, el dia 15 de ju-
nio de 1994, a propuesta del Grupo Parlamentario Cataldn
de Convergeéncia i Uni6 se aprob6 una proposicién no de
ley que pedia se crease una ponencia especial dentro de la
Comisién de Sanidad y Consumo. Esta proposicién no de
ley tenfa dos puntos que sus sefiorias tienen en el texto. El
primero era analizar el grado de cumplimiento, en especial
por parte del Gobierno, de las diferentes medidas acorda-
das por el Pleno del Congreso de los Diputados, €l 23 de
mayo de 1984, en relacién con el sindrome del aceite t6-
xico. Y el segundo punto consistia en instar al Gobierno
para adoptar nuevas medidas que aporten una solucién de-
finitiva de los diferentes problemas que denuncian los
afectados por el sindrome del aceite t6xico. Pues bien, en
ejecucion de este acuerdo, el dia 30 de noviembre de 1994
se constituye la Ponencia y se inician los trabajos. Es ver-
dad que ha pasado ya un afio y, a pesar de que la proposi-
¢ién no de ley hablaba de seis meses, sus sefiorfas saben
c6mo ha estado de cargado este afio pasado de ponencias
en la Comisién y que por distintas dificultades de dedica-
ci6én de los miembros del grupo, y por dificultades también
de infraestructura de la casa, se han producido un par de
prérrogas para la conclusién de los trabajos de la Ponencia.

Por parte de los distintos grupos parlamentarios, los
miembros de la ponencia designados para hacer los traba-
jos fueron dofia Blanca Fernandez de Capel, del Grupo Po-
pular; don Alfredo Gimeno, del Grupo Socialista; don Ra-
fael Hinojosa, del Grupo Cataldn de Convergencia i Uni6;
dofia Maria Angeles Maestro, del Grupo de Izquierda
Unida; don Adédn Pablo Martin Menis, de Coalicién Cana-
ria; don José Maria Mur Bernard, del Grupo Mixto; don
Emilio Olabarria, del Grupo Vasco PNV; don Antonio Pé-
rez Solano, del Grupo Socialista, y don César Villalén, del
Grupo Popular.

Tras la primera reunién de la Ponencia se acordé, en
primer lugar, una serie de solicitudes de comparecencias y
también de documentacién. Como quiera que el primer
punto de la proposicién no de ley, y por lo tanto el primer
mandato que se hacfa a la Ponencia, era analizar el grado
de cumplimiento de los acuerdos que se habian adoptado
en 1994 y que correspondia al Gobierno desarrollar, se so-
licit6 del Gobierno documentacién de todos los puntos de
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los ministerios. En concreto, esta documentacion fue remi-
tida por el Ministerio de Trabajo y Seguridad Social y por
el Ministerio de Sanidad. Esta informacién fue posterior-
mente ampliada. Una vez tenida la documentacion, se han
producido diecisiete comparecencias. La comision solicitd
la comparecencia de distintos grupos. Un primer bloque de
afectados o de representantes de los afectados por el sin-
drome téxico. Un segundo bloque de comparecientes eran
expertos o investigadores cientificos que desde el inicio
del problema habian trabajado en la investigacién. Un ter-
cer bloque correspondiente a la Administracién, funda-
mentalmente Trabajo, Seguridad Social y Sanidad, para
ampliar y para explicar, en gran medida también, aquella
documentacién que previamente ya habia remitido el Go-
bierno. Otro bloque de personas invitadas a comparecer
fueron los médicos forenses adscritos a la Audiencia Na-
cional. Finalmente cerraron las comparecencias del Minis-
tro de Justicia e Interior y la Ministra de Sanidad.

Quiero advertirles que en el informa que tienen sus se-
florfas hay unos pequefios errores. En la primera pagina del
sumario habla de los acuerdos adoptados el 23 de mayo de
1994. Légicamente es 1984. Es un error de transcripcion.
Igualmente, en la primera parte del informe, que es la des-
criptiva de los trabajos de la Ponencia, al final no consta la
referencia a las del tltimas comparecencias del Ministro
de Justicia e Interior y de la Ministra de Sanidad. Proba-
blemente por la cantidad de documentacién que habia que
transcribir se quedd en el anterior borrador. Se incluird si a
sus sefiorfas les parece bien, pues no afecta para nada al
contenido del informe, el informe consta de tres partes. La
primera parte es descriptiva de cémo se han desarrollado
los trabajos de la Ponencia; la segunda parte es el balance
de las medidas puestas en préctica por la Administracién
en cumplimiento de los acuerdos de 1994; y la tercera
parte son las medidas que la Ponencia ha estimado opor-
tuno proponer al Gobierno y que han sido aprobadas por
unanimidad. Deseo resaltar la dedicacién y el trabajo rigu-
roso, respetuoso y discreto que en todo momento han lle-
vado a cabo los miembros de 1a Ponencia en la elaboracién
del informe. Y deseo agradecerles especialmente el exqui-
sito cuidado que todos y cada uno de sus componentes han
mantenido, hemos mantenido, teniendo en cuenta el riesgo
que existfa en un tema tan delicado como éste de crear
quizé falsas expectativas que pudieran agravar ain més la
- situacién de los afectados. La verdad es que ha sido extra-
ordinariamente ejemplar y digno de felicitacién, yo creo,
para todos los miembros de la Ponencia, el rigor y la serie-
dad con que se ha trabajado.

Quiero resaltar también el consenso alcanzado en la
elaboracién del informe final y en las conclusiones, que si
bien, como habrdn comprobado sus sefiorias, no suponen
grandes innovaciones respecto a los acuerdos que viene
llevando a cabo el Gobierno, si pretenden ser instrumentos
de mejora, de mejora de la coordinacién, de mejora de la
atencién, de mejora de la eficacia, que, en definitiva, va-
yan a contribuir a resolver la situacién en la que se en-
cuentran los afectados del sindrome t6xico.

Finalmente, por mi parte, quiero dar las gracias a todos
los comparecientes, pero me gustarfa dejar claro y que

constara en el «Diario de Sesiones» de esta Comisién un
agradecimiento especial —y seguramente soy portavoz de
todos los miembros de la Comisién— a las asociaciones de
afectados, a los propios afectados, que sin duda nos han
aportado una visién poco habitual para nosotros en los tra-
bajos de la Cdmara y que, ademds, deben saber que son
para quienes hemos dirigido y para quienes seguimos diri-
giendo todos nuestros esfuerzos.

Este es un poco el resumen de la presentacién de este
informe, resaltando no solamente la dedicacién y las ca-
racteristicas del trabajo que ha llevado a cabo la Ponencia,
sino también el grado de consenso y de unanimidad en la
aprobaci6n del informe. Queria dirigirles este mensaje.

Pasamos a las intervenciones de los distintos miembros
de la Ponencia y portavoces de los grupos que deseen fijar
su posicion.

En primer lugar, por el Grupo Parlamentario Catalan, el
sefior Hinojosa tiene la palabra.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: Sefiora Presidenta,
muy brevemente porque sélo nos toca hoy, yo creo, cons-
tatar lo que su sefiorfa ya ha dicho explicitamente: el buen
trabajo que ha realizado la Ponencia. No es mérito exclu-
sivo de 1a Ponencia, sino de todos los que han venido a par-
ticipar con nosotros, especialmente los propios afectados,
que nos han hecho llegar todas sus peticiones y todas sus
quejas en diferentes comparecencias y documentacién que
han aportado, y también de todas las autoridades, y los
cientificos que han estado comparecidos. Todos en con-
junto creo que han hecho una buena aportacién a la Ponen-
cia que nos permite llegar hoy, aqui, con unas conclusiones
que instamos al Gobierno a que pongan en préctica y que
esperamos que realmente asf sea.

Yo he de hacer una valoracién politica de este docu-
mento y de por qué hemos llegado a este documento. A
este documento no era necesario llegar. Si realmente hu-
biese cumplido el mandato estricto del Congreso en la se-
sién del 23 de mayo de 1984, esta Ponencia no hubiese
sido necesaria. Porque ;de qué se nos han quejado los
afectados? A veces se nos han quejado de cosas tan impor-
tantes, pero tan poco legislativas, como de calor humano,
de que no se les atiende, de que no se les recibe, de que in-
tentan hablar con personas de la Administracién y no
siempre encuentran la comprension necesaria. ;De qué
mis se quejan? De descoordinacién. Se estan haciendo to-
das aquellas cosas que se tenfan que hacer probablemente,
pero desorganizadamente, no lo suficientemente coordina-
das. Tienen otras aspiraciones y tienen, naturalmente, el
deseo de ser siempre mejor atendidos y especificamente
atendidos, pero no siempre lo son. ;Y qué hemos hecho en
la Ponencia? Pues recoger todo eso, ordenarlo y volver a
reclamar al Ejecutivo, instar al Gobierno —a éste y a cual-
quier otro que venga— a que lo curnpla, a que tenga muy
en cuenta la especificidad de esta enfermedad, cuyo origen
estd mds o menos situado pero que realmente no se sabe.
Los documentos aportan las incégnitas que tienen todavia
los cientificos. Lo que si parece que es seguro es que ho es
reversible, que no tiene curacién inmediata. Por tanto, he-
mos instado e instamos a los cientificos a que sigan inves-
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tigando para, si es posible, llegar a conseguir algiin instru-
mento, alglin medicamento curativo, alguna vacuna. Es
necesario seguir en esa tarea de investigacion, pero es so-
bre todo necesario atender a los colectivos afectados, por-
que estamos hablando nada menos yue de personas, de
personas que se mueven ademas.

Por tanto, la Ponencia ha hecho un buen trabajo. La
valoracién que yo hago es que ojald no hubiésemos te-
nido que hacer esta Ponencia. Pero ya que se ha hecho y
que hemos llegado a unas determinadas conclusiones ri-
gurosamente todos los grupos hemos de instar y hemos
de revisar periédicamente si el Gobierno hace caso o no
de estas recomendaciones, y hemos de advertir a los afec-
tados que no deben bajar la guardia, que deben seguir vi-
gildndonos, tanto al Legislativo como al Ejecutivo, para
que efectivamente se cumpla lo que aqui hemos dictami-
nado todos los grupos, y se cumpla de una manera eficaz.
Ellos tendran que ser los que valoren si esto se hace ade-
cuadamente. Si no se hace adecuadamente tendrin que
seguir reclamandonos, al Legislativo y al Ejecutivo, que
se cumpla lo que acordamos en 1984, lo que ratificamos
hoy aqui y cualquier otra medida favorable que el Go-
bierno, éste u otro, pueda ver en el futuro para mejorar la
calidad de vida de estas personas. Nada m4s, sefiora Pre-
sidenta.

La sefiora PRESIDENTA: Por el Grupo Federal de Iz-
quierda Unida Iniciativa per Catalunya, tiene la palabra la
sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Hago mias las pala-
bras del sefior Hinojosa en cuanto a que, a pesar de que ha
habido interpelaciones en el Pleno del Congreso, realiza-
das por mi Grupo Parlamentario, poniendo en cuesti6n el
grado de cumplimiento de los acuerdos del Pleno de 1984,
y que la respuesta, tanto del Gobierno como del Grupo So-
cialista, era que se habfan cumplido en todos sus extremos
esas recomendaciones, hemos podido comprobar con la
prueba de la prictica que no se habfan cumplido minima-
mente esos acuerdos.

Estamos ante un tema muy sensible, que salté a la luz
publica en la primavera del afio 1981, con un dramatismo
terrible, que ha ocasionado cientos de muertos pues hay en
estos momentos alrededor —sin precisar el niimero— de
20.000 afectados. Dado el momento histérico que vivié
nuestro pafs fue esgrimido como arma politica de primer
orden para cuestionar, no solamente el carécter criminal de
la actuacién de unos aceiteros que venden un producto que
lleva a la muerte a aquellas personas que cometen la im-
prudencia relativa de comprar aceite sin marca, por su-
puesto mds barato, y que evidentemente también afecta a
un determinado ndmero de personas con recursos econé-
micos limitados, que son los que compran alimentos sin
marca, sino también la responsabilidad de una Administra-
cién que, a juicio del Grupo Parlamentario de Izquierda
Unida y a pesar de que el tema va a ser en los préximos
dias objeto de proceso judicial, no cumplié con sus res-
ponsabilidades de control de los ingresos, de las importa-

"ciones, de la distribucién de alimentos en nuestro pais.

A lo largo del trabajo de la ponencia se ha puesto de
manifiesto algo que el Grupo Parlamentario de Izquierda
Unida ha expresado en numerosas ocasiones, en ésta y en
otras legislaturas: que se estaban gastando cantidades muy
importantes de dinero por parte de la Administracién en la
atencidn a las diferentes facetas socioecondmicas y educa-
tivas de los afectados por el sindrome del aceite téxico,
pero la eficacia de lo gastado no se correspondia con el vo-
lumen de gastos, fundamentalmente por algo que se ha
puesto de manifiesto para todos los participantes en los tra-
bajos de la Ponencia: una falta de coordinacién constante
entre las diversas administraciones afectadas, que hacia
que la proporcién de los recursos no se viera correspon-
dida con la eficacia de su actuacién.

En cuanto a la falta de coordinacién, la que se lleva la
palma es la Administracién sanitaria que asumié, al
tiempo que se ponia en marcha la reforma de las estructu-
ras bésicas de salud, la creacién de los centros de salud, la
incorporacién de las estructuras sanitarias especificas cre-
adas para la atencién del sindrome del aceite téxico; me-
dida de racionalidad desde el punto de vista de la gestién
sanitaria, pero que en éste, como en otros desgraciados ca-
$0S, supuso la incorporacién de unas competencias y no la
realizacién de un trabajo especifico, como ha sefialado el
sefior Hinojosa, imprescindible tanto para la atenci6n sani-
taria como para la investigacion.

Debemos recordar que el grupo de expertos de la Orga-
nizacién Mundial de la Salud, que trabaja en colaboracién
con el Instituto Carlos III, ha sefialado en repetidas ocasio-
nes que no estd determinada la causa, no se conoce todavia
la historia natural de la enfermedad, y es posible que apa-
rezcan situaciones nuevas que no se hayan manifestado
hasta ahora a pesar del tiempo transcurrido desde que em-
pez6 a manifestarse el sindrome. Por tanto, estamos ante
un proceso abierto de investigacién, cuyo material de tra-
bajo, cuya materia prima indispensable es la informacién
sanitaria obtenida a través del control y de la asistencia sa-
nitaria de los afectados, llevada a cabo a través de protoco-
los especificos.

Conocen SS. SS., sobre todo los que hemos participado
en la Ponencia, que se han hecho varios protocolos, que es-
tdn circulando varios protocolos con contenidos diferentes,
con todo lo que eso supone de dispersién de datos a la hora
del trabajo por parte de la investigacidn, y estd todavia
muy lejos el objetivo sefialado por la sefiora Ministra de
Sanidad y por la Directora General del Insalud: avanzar en
la aplicacién de un protocolo a todos los afectados.

La realizacién de autopsias ha ido decreciendo también
a lo largo del tiempo, a medida que el tema del sindrome
del aceite téxico se iba convirtiendo en historia para los
servicios sanitarios, pero, desde luego, en realidad patente
para los afectados.

Uno de los éxitos secundarios a la misma creacion de la
Ponencia es que, segin los propios afectados, la propia
Administracién se ha movido en los trabajos de la Ponen-
cia, antes de que se hubieran puesto en marcha recomen-
daciones, se ha hecho lo que se tenia que haber realizado.

Esa especie de beneficio accesorio es algo que la propia
Ponencia debe apuntarse en su haber.
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Otro de los casos muy claros es la discordancia entre los
censos, que si desde el punto de vista del acceso a protoco-
los no era un nimero muy espectacular con respecto a la
poblacién total de afectados, si que impedia que la investi-
gacién tuviera un universo total sobre el cual trabajar, de-
limitado y concreto, que es la base fundamental a la hora
de establecer criterios de proporcionalidad y para hacer es-
tudios de morbilidad o de mortalidad.

Al mismo tiempo se puso de manifiesto algo que no
estd en la letra de la ley, sino en la aplicacién concreta en
la vida diaria y es, probablemente producto de esta sensa-
cién de crisis y de restriccién del gasto, la implementacion
de criterios restrictivos a la hora de valorar la incapacidad.
Es decir, los criterios objetivos que servian de baremo no
se habfan modificado, pero a la hora de aplicar determina-
dos conceptos probablemente se tenfa mds relacién con
criterios presupuestarios.

Por otro lado, los temas de la Administracién de Justi-
cia afectan relativamente al Legislativo, pero la dilacién en
la presentacién de justicia que lleva a que el juicio de los
altos cargos de la Administracidn, acusados por accién u
omisién de haber participado o de haber sido instrumento
en la aparicion del sindrome téxico, es uno de los factores
subyacentes de exasperacién en las movilizaciones, en la
indignacidn de los afectados, junto a una actuacién de los
abogados del Estado, que en este caso si que son parte de
la Administracién, que reiteradamente han elaborado sus
informes en el sentido de exculpar la responsabilidad de la
Administracién en todo este proceso.

Quiero decir que el Grupo Parlamentario de Izquierda
Unida también se congratula del talante de colaboracién y
de biisqueda del consenso gue ha presidido el trabajo de la
Ponencia, que suscribe, por lo tanto, las conclusiones,
agradecer la comprension de los otros grupos parlamenta-
rios, sin minusvalorar ninguna de las propuestas que se ha-
cen en las conclusiones, hacia aquello que nosotros hemos
entendido como el nudo gordiano de la coordinacién entre
la Administracién que se ocupa de la atencidn sanitaria, el
Insalud, los respectivos servicios de salud de las comuni-
dades auténomas, y la investigacién.

Deseo también manifestar nuestra satisfaccién por el
hecho de que haya sido incorporada a la Ponencia la crea-
cién de esa instancia, que el Gobierno valorard en sus as-
pectos concretos como estime oportuno, pero que, en cual-
quier caso, es una instancia nueva y concreta de coordina-
cién que facilite el trasvase, la retroalimentacién con res-
pecto a la informacién entre la Administracién sanitaria
que presta servicios sanitarios directos a la poblacién y el
Instituto de Salud Carlos III. _

Sélo me resta afirmar que el Grupo Parlamentario de
Izquierda Unida cumplird con su obligacién de exigir del
Gobierno la agilidad en la puesta en practica de las medi-
das que se proponen como conclusién de la Ponencia.

La sefiora PRESIDENTA: Por e] Grupo Parlamentario
Popular, tiene la palabra ¢l sefior Villalén.

El sefior VILLALON RICO: En primer lugar, me gus-
tarfa hacer un ruego a la presidencia, y es que con respecto

a la intervencion que ha tenido a la hora de presentar el in-
forme, nos ha comunicado que no figuraban en él las dos
ultimas comparecencias de la Ministra de Sanidad y del
Ministro de Justicia e Interior. Yo harfa el ruego de que se
incorporaran ahora, «a posteriori», al informe definitivo
que vamos a elaborar en estos dias.

Dicho esto, y cuando estamos dando los tltimos pasos
—a nosotros nos gustaria que fueran los definitivos— so-
bre un problema tan importante y tan trascendental como
ha sido el envenenamiento por el aceite de colza, un hecho
ocurrido hace mads de catorce afios, en 1981, trascendental,
no sélo por lo que significé en si mismo, sino porque era la
primera vez que ocurria en nuestro pais y en los paises de
nuestro entorno un suceso de estas caracteristicas, que
afect6 de forma important{sima a la salud y a la calidad de
vida de nuestros ciudadanos, que afecté a mds de veinte
mil cindadanos, que tuvo una repercusion grave pues fue la
causa del fallecimiento de més de mil personas, a mi me
parece que es importante, aunque esté en la mente de to-
dos, hacer un pequeiio recuerdo histérico a lo que significé
en su momento politico toda esta situacién.

Una tragedia, que no se puede catalogar de otro modo,
fue utilizada por algiin partido de la oposicién como arma
arrojadiza contra el Gobierno de la nacién en su momento.
Los afectados fueron instrumentalizados, no se les dio nin-
guna solucidn, sino que se les utilizaba, como decia antes,
como arma arrojadiza en contra del Gobierno. Eso cre6 en
la sociedad espaiiola en general una situacién de crispa-
cion, y a los afectados en particular una situacién de an-
siedad, de sensacion de inseguridad cindadana, que en nin-
gin momento beneficiaba a este grupo de personas intoxi-
cadas o envenenadas, y, por supuesto, empeoré la buena
convivencia de los ciudadanos en nuestro pafs.

A mi me parece importante recordar estas cuestiones,
porque pasados los afios los afectados siguen demandando
soluciones. Pasados los afios —y han transcurrido nada
menos que, como decia al principio, més de catorce
afios— los afectados siguen demandando no solamente del
Ejecutivo y de los poderes ptiblicos en general, e incluso
acuden al Legislativo y a esta Comisién para que se cons-
tituya esta Ponencia. Hay que recordar cuil ha sido el paso
de los afios desde el punto de vista de la actuacién, no so-
lamente del Parlamento, sino del Gobierno de la nacién.

Yo me quiero remontar también a la mocién de mayo de
1984. De los diez puntos de los que constaba esta mocién,
a mi me parece que es interesante, o por lo menos impor-
tante, referirse a los apartados 2, 3, 4 y 5, relativos funda-
mentalmente a medidas de organizaci6n, de politica sani-
taria y de investigacién, asi como de politica econémica y
de reinsercién social. Algunos de los aspectos, como las
medidas organizativas en la estructura del Ministerio de
Trabajo y Seguridad Social, y en coordinacién con el Mi-
nisterio de Sanidad; la asistencia sanitaria a los afectados,
en forma global y sin especificar la asistencia; y el tercer
apartado, la proteccién de la poblacién infantil.

Aquello podia haber sido un buen inicio para haber so-
lucionado el problema en parte, teniendo en cuenta los pro-
blemas que originaba este envenenamiento, problemas que
se dejaron de lado, que no se abordaron y que originaron el
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incumplimiento persistente del Gobierno. Nosotros consi-
deramos que ha existido de forma espontdnea un incumpli-
miento no sélo del espiritu global, sino también de la letra
y del espiritu de cada una de las medidas adoptadas en
aquella mocién de 23 de mayo de 1984.

Medidas incumplidas podrfamos decir varias, pero fun-
damentalmente, y haciendo referencia a los apartados que
nos parecian mds importantes, de organizacién administra-
tiva, sanitaria y de investigacién, de apoyo a la poblacién
civil, como decfamos, y de reinsercién social. Desde el
punto de vista organizativo, no habia una buena coordina-
ci6n entre los Ministerios de Trabajo y Sanidad. Y, desde el
punto de vista de lo que podria ser la atencién sanitaria y la
investigacioén, también habia una descoordinacién entre las
diferentes instancias sanitarias, primero el Insalud, luego
aquellos centros sanitarios que se ocupan de los afectados
y el FISS. En resumidas cuentas, el ejemplo que voy a dar
ahora puede ser una manifiesto de aquella falta de coordi-
nacién.

Hay que decir que entre diecinueve mil y veinte mil
afectados, segtn los comparecientes, existian mas de
treinta y dos mil historias clinicas. A nosotros nos parece
que algunas de las cuestiones que se planteaban y los in-
cumplimientos eran graves. Eran graves no solamente por-
que lo manifestaban los afectados, sino porque considera-
bamos que, desde el punto de vista de lo que podrfamos
denominar la ética de ejercer la responsabilidad de go-
bierno y de cumplir los compromisos parlamentarios, se
estaban incumpliendo sistemdticamente.

Aquellas luvias trajeron el lodo, trajeron el intento de
solucionar el problema a través de los trabajos de la Po-
nencia. La presién y la insistencia de los afectados, pero
también el convencimiento de los grupos parlamentarios
de esta Cdmara, originaron la creacion de 1a Ponencia que
en estos dias estd dando los tiltimos pasos.

A la hora de valorar el trabajo de la Ponencia, debemos
manifestar que, desde nuestro punto de vista, ha sido satis-
factorio por la colaboracién y la labor de los distintos po-
nentes de los diferentes grupos parlamentarios, por las
comparecencias de diferentes miembros de la Administra-
cién, altos cargos o miembros del Gobierno, y, por su-
puesto, por las comparecencias de los afectados, que han
sido los que mas han ayudado en todo este trabajo.

También tengo que poner de manifiesto lo que no ha
sido satisfactorio desde el punto de vista del trabajo de la
Ponencia, que radica fundamentalmente en representantes
del Gobierno o de la Administracién Central del Estado.
Me estoy refiriendo al representante del Ministerio de
Educacién y Ciencia, que no quiso o no pudo comparecer
cuando se le solicitd, y al Subsecretario del Ministerio de
Trabajo y Seguridad Social, que en por cuanto ya comen-
tamos entre los ponentes que no habia realizado una com-
parecencia de ayuda a las necesidades que nosotros solici-
tdbamos en ese momento.

Esto podia ser, en grandes rasgos, lo que ha sido la la-
bor de la Ponencia a lo largo de seis meses de trabajos,
donde creo que ha imperado el espiritu de colaboracién en-
tre todos.

Después de todas estas comparecencias, de las diferen-
tes manifestaciones de miembros del Gobierno y de la Ad-
ministracién y de los afectados, llegamos a unas conclu-
siones a las que el Grupo Popular present unas propuestas
que en su mayoria fueron aceptadas globalmente por el
resto de la Ponencia, al igual que las presentadas por los di-
ferentes grupos.

Nos parece correcto y estamos de acuerdo en las pro-
puestas de organizacién de cardcter general que contiene el
documento final. Un aspecto importantisimo, no sdlo para
nosotros sino también para otros miembros de la Ponencia,
era la unificacién de los censos. Hay intencién de reali-
zarlo, asf queda expuesto en las conclusiones, y tenemos la
esperanza de que se lleve a cabo.

Desde el punto de vista de las medidas sanitarias, tanto
en atencién primaria como en atencién especializada, cree-
mos que los acuerdos son buenos y que asumen las pro-
puestas diferentes, y lo mismo podria decir de las medidas
de investigacién. Tal vez, las medidas de caricter social no
asuman todas las solicitudes que nos han realizado, y seria
en este momento dificil hacer una valoracién sobre por qué
no se han asumido todas estas solicitudes hechas por los
afectados.

Al final, el documento habla de medidas de caricter
educativo. Como decia antes, es dificil valorar teniendo en
cuenta que nunca hemos sabido las medidas que se han lle-
vado a la practica por parte del Ministerio de Educacién,
de incorporacién de los nifios y jévenes afectados en su
momento, y de los hijos de los afectados, los hijos nacidos
después de la intoxicacién o envenenamiento.

Podriamos decir que estamos parcialmente contentos
con este resultado. No solamente porque consideramos que
esta Ponencia es un correctivo para el Gobierno, que para
nosotros en este momento €s 1o de menos, son un correctivo
las medidas aprobadas para la forma de actuar del Gobierno
socialista a lo largo de estos trece afios, sino porque cree-
mos que pueden favorecer profundamente a los afectados.

A pesar de todo, y de forma definitiva, no podemos dar
nuestro apoyo a este informe de la Ponencia, porque lo
consideramos insuficiente. E1 Grupo Popular solicita que
se admita un voto particular a este dictamen definitivo por
considerarlo mds conveniente para el interés de los afecta-
dos y para que uno de los planteamientos que hacfamos en
su momento, que haya un soporte econémico de las medi-
das adoptadas, sea correcto y no quede todo en agua de bo-
rrajas, como ocurri6 el 23 de mayo de 1984.

Consideramos que el legislador en su momento tenia
buena intencién cuando se aprobé aquella famosa mocién
del afio 1984, y esta misma intencidn es la que tenemos los
miembros de esta Ponencia, pero lo consideramos insufi-
ciente. No nos parecen malos los acuerdos o el dictamen
definitivo, sino, repito, insuficiente. Creemos que estamos
en el derecho y en la obligacién de tramitar este voto par-
ticular que incorpore aspectos econémicos y presupuesta-
rios al dictamen, y que darfa seguridad al cumplimiento de
las normas establecidas o de los acuerdos que se han to-
mado en esta Ponencia.

Es por eso por lo que nosotros solicitamos que se incor-
pore un voto particular del Grupo Popular, como decia an-
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tes, para mayor seguridad de los intereses de los ciudada-
nos afectados, para mayor seguridad de la sociedad espa-
fiola en general, para el caso de que aconteciera otro su-
ceso parecido en nuestro pafs. Creemos que es de vital im-
portancia el hecho de que este apoyo presupuestario se
consigne dentro de los acuerdos de la Ponencia. Estamos
de acuerdo y quiero manifestar y hacer hincapié en todos
los acuerdos, valga la redundancia, pero nos parece funda-
mental que se incorpore nuestra propuesta en lo relativo a
unas partidas presupuestarias para que los acuerdos se
cumplan en su totalidad.

La sefiora PRESIDENTA: Por el Grupo Parlamentario
Socialista, tiene la palabra el sefior Gimeno.

El sefior GIMENO ORTIZ: En realidad, no era mi vo-
luntad, ni mucho menos, hacer historia. En cualquier caso,
tampoco voy a entrar en recuerdos histéricos. Me gustarfa
que en la sesién de hoy nos dedicdsemos al presente de este
hecho grave acontecido en su momento y a esa tragedia,
como ha sido calificado por otros grupos parlamentarios.

Tampoco voy a hablar de la falta de controles que hubo
por parte de otra Administracién, desde luego no socia-
lista. Rechazamos la opinién de que fue instrumentalizada
por el Grupo Parlamentario Socialista de entonces. Pensa-
mos que la incertidumbre no fue motivada, ni mucho me-
nos, por el Grupo Parlamentario Socialista, sino que se de-
bié a declaraciones, que todo el mundo recordamos, muy
lamentables, del Ministro de aquella época que hablaba de
neumonia atipica, de bichitos que se cafan que eran ficil-
mente controlables, tema de conversaciéon en los medios
de comunicacidn.

Rechazamos totalmente lo relativo al incumplimiento.
No entendemos que las propuestas que aparecen en la se-
gunda parte del informe sean un correctivo. Habré que re-
cordar que muchas de ellas han sido aportadas por el pro-
pio Grupo Parlamentario Socialista. Y mucho menos en-
tendemos la intervencién del portavoz del Grupo Popular,
puesto que dudamos de la razén por la que ha roto el con-
senso que se produjo en su dia. Yo entendia que era un mo-
tivo de satisfaccién francamente importante. ;Con quién
ha hablado el sefior portavoz después de la dltima reunién?
Supongo que ha recibido instrucciones de su inmediato su-
perior con respecto a la sanidad. En cualquier caso, tam-
poco voy a pensar que al haber instrumentalizacién por
esta duda que tengo ya, si en parte se ha roto ese total con-
senso, si es motivo de instrumentalizacién politica actual
es porque puede interesar en este momento.

En cualquier caso, siguiendo las palabras de la Presi-
denta cuando presentaba el informe, queria resaltar que
después de quince reuniones oficiales de la Ponencia, alre-
dedor de tres o cuatro reuniones extraoficiales, y de un in-
tenso trabajo fuera de ellas, los ponentes entendiamos que
estdbamos en condiciones de presentar el informe de
acuerdo con la proposicién no de ley aprobada en su dia
ante esta Comisién y propuesta por el Grupo Parlamenta-
rio Catalén.

Yo querfa saltar, desde el punto de vista del Grupo Par-
lamentario Socialista, el clima de trabajo en el cual se ha

desarrollado la labor de la Ponencia. Este clima nos permi-
ti6 rapidamente unificar criterios para invitar a todas aque-
llas personas, bien sea representantes del Estado con res-
ponsabilidades administrativas o politicas de los distintos
departamentos que de alguna u otra manera tenian que ha-
ber trabajado intensamente en el tema, o investigadores o
cientificos que podian ayudarnos a elaborar el informe que
obra en poder de SS. SS., de acuerdo precisamente con los
dos puntos contenidos en la proposicion no de ley.

Ese esfuerzo y ese trabajo nos habia permitido igual-
mente alcanzar un acuerdo, un consenso total, incluyendo
las propuestas mediante las cuales se instara al Gobierno a
la adopcién de nuevas medidas, en el deseo de que puedan
proporcionar una solucién a problemas que sufren los afec-
tados. Este acuerdo de la Ponencia es precisamente lo que
queriamos valorar y resaltar, en tanto en cuanto entendia-
mos que supone un importante didlogo y posiblemente un
esfuerzo por parte de los distintos grupos politicos, centrdn-
donos en el verdadero contenido y marco de la proposicion
no de ley, obviando distintas visiones puntuales de politicas
departamentales que posiblemente en un momento deter-
minado podrian haberse planteado por algin partido poli-
tico y no precisamente el dia de la presentacién del informe.

Igualmente, desearfamos resaltar como Grupo Parla-
mentario Socialista que hemos elaborado también dos bo-
rradores base de la proposicién no de ley. El primero,
relativo a las medidas puestas en practica por la Adminis-
tracién del Estado y el grado de cumplimiento de las mis-
mas segiin los acuerdos adoptados por €l Pleno del Con-
greso de los Diputados en su sesién del 23 de mayo de
1984, y la segunda relativa a propuestas, propuestas que
inclufan en estos borradores medidas de caricter general,
de carécter sanitario, de investigacién, propuestas de ca-
ricter social y de dmbito educativo. Con estas propuestas
que realizaba el Grupo Socialista entendiamos que se po-
drian intentar solucionar problemas que denunciaban los
afectados. Problemas, efectivamente, de falta de coordina-
¢ién en unos casos, quiza en otros, como bien decfa el se-
fior Hinojosa, de falta de carifio, de falta de didlogo, dis-
funciones que légicamente existian, a pesar todo ello del
importante grado de cumplimiento por parte del Gobierno
y del esfuerzo realizado en relacién al sindrome téxico,
puesto que entendiamos que cuando escuchdbamos a los
afectados no se quejaban de falta de asistencia, de falta de
prestaciones sociales, y creo que las conclusiones son
muestra de ello.

Entre las medidas que proponfamos, era el manteni-
miento de unidades de seguimiento del sindrome téxico,
establecimiento de un mecanismo estable de coordinacién,
unificar los censos existentes, proporcionar a la Audiencia
Nacional los medios materiales y personales necesarios en
relacién a la actuacién derivada del sumario 129/81 y dili-
gencias previas 162/89, seguidas a consecuencia del SAT,
incremento de la protocolizacién de enfermos y extension
de la tarjeta sanitaria, medidas de carécter social y educati-
vas, todas ellas en el deseo de intentar ir satisfaciendo de-
mandas que nos ponfan los afectados.

No cabe duda que la redaccién definitiva no fue la que
presentd el Grupo Parlamentario Socialista. Se recogieron
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aportaciones, desde nuestro punto de vista aportaciones
muy importantes que han hecho los otros grupos, princi-
palmente Convergencia, Izquierda Unida y el Partido Po-
pular, donde se recogian puntualizaciones nuevas, en mu-
chas ocasiones se mejoraba la redaccién de las existentes o
se extendfan puntos que habian sido tocados por el Grupo
Parlamentario Socialista, habiéndose debatido, entende-
mos, o asf hasta ahora lo hemos creido, todas las aporta-
ciones presentadas a cada una de las propuestas que se ha-
bian realizado, a fin de poder llegar a presentar en la Co-
misién un documento consensuado, que es el que obra en
poder de SS. SS.

Quiero finalizar manifestando el deseo que han expre-
sado otros portavoces de grupos parlamentarios, de que es-
tas medidas, una vez que sean puestas en marcha y aplica-
das por la Administracién, ayuden a solucionar los actua-
les problemas existentes en el colectivo de personas afec-
tadas por el sindrome téxico, no sin antes agradecer las
comparecencias, esperando una aportacién positiva por
parte de la Administracién en el tiempo, tanto del aporte
que pueda surgir de las actuales o nuevas investigaciones,
y en el deseo de esperar una valoracién positiva en el
tiempo de los afectados y familiares, 16gicamente, como
decia, aportando a estas conclusiones aquello que el desa-
rrollo cientifico, en su momento, pudiese hacer 1itil a los
mismos.

Nada més. Muchas gracias, sefiora Presidenta.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias, sefior Gi-
meno.
(El sefior Gatzagaetxebarria solicita la palabra?

El sefior GATZAGAETXEBARRIA BASTIDA:
Gracias, sefiora Presidenta.

Era a efectos de poder fijar posicién. En el momento
que se ha abierto el turno de fijacién de posicidn, este Di-
putado estaba atendiendo a los servicios de la Cdmara y se
me ha pasado el turno. Por tanto, soli¢ito de la presidencia
un turno para fijacién de posicién.

La sefiora PRESIDENTA: Tiene la palabra el sefior
Gatzagaetxebarria.

El sefior GATZAGAETXEBARRIA BASTIDA:
Gracias, sefiora Presidenta.

Haciendo una breve historia de las iniciativas sobre la
creacién de este grupo de trabajo en el Congreso, tuvimos
ocasién de conocer (y creo recordar que también fue el
Partido Popular, el Grupo Parlamentario Popular y el
Grupo Parlamentario Izquierda Unida, los que lo plantea-
ron) la creaci6n de un grupo, de una ponencia especial que
fue rechazada inicialmente por parte de la mayoria de la
Comisién, y al cabo de cierto espacio de tiempo, de un
breve espacio de tiempo, fue planteada nuevamente la ini-
ciativa por parte de Convergencia i Unid. En definitiva, sin
entrar en este tipo de cuestiones formales, porque lo im-
portante es el fondo y no la forma, nosotros apoyamos la
iniciativa viniera de donde viniera. '

Al igual que han dicho otros compafieros portavoces
que me han precedido en el uso de la palabra, ;para qué ha
servido la Ponencia? La Ponencia ha servido para hacer un
andlisis, un diagnéstico de las medidas que se debian eje-
cutar en marcha de conformidad con la resolucién parla-
mentaria de mayo de 1994.

Evidentemente, todo poder ejecutivo o todo Gobierno
siempre es reacio a que existan determinados grupos parla-
mentarios de trabajo que puedan indagar o puedan contro-
lar politicamente la puesta en marcha de diferentes medi-
das. La virtud y el efecto positivo de este grupo de trabajo,
de esta Ponencia, ha sido que ha constatado disfunciones,
desajustes o desequilibrios en la puesta en marcha de las
diferentes medidas administrativas y en la medida en que
estas conclusiones sirvan para que la Administracién cen-
tral, y en definitiva todos los poderes publicos, puedan to-
mar mas en serio al colectivo de los afectados, creemos po-
sitivas las conclusiones a que ha llegado esta Ponencia.
Quizis echamos en falta politicamente que por parte del
Gobierno, por parte de la Administracién, se hubiera
creado un 6rgano de naturaleza horizontal en la medida
que convergen o confluyen aspectos competenciales y as-
pectos sectoriales, verticales, muy concretos, tanto la edu-
cacién, la sanidad, la asistencia social, la legislacién labo-
ral, etcétera. Quizas no hubiera estado de més la existencia
de una secretarfa general dependiente de un organismo ho-
rizontal del Gobierno, que con rango administrativo y po-
litico suficiente coordinara todas las labores.

No obstante, nuestro grupo parlamentario, constatadas
las disfunciones a que los diferentes grupos a lo largo de
los trabajos de Ia Ponencia hemos hecho mencién en los
trabajos de la misma, estamos de acuerdo con las conside-
raciones generales que en la tercera parte del informe de la
Ponencia se contienen y, por tanto, vamos a apoyar con
nuestra posicion favorable la aprobacién del informe de la
Ponencia especial en relacién con el sindrome del aceite
téxico.

Nada mas y muchas gracias.

La sefior PRESIDENTA: Muchas gracias, sefior Gat-
zagaetxebarria.

Una vez concluidas las intervenciones para fijar la posi-
cién de los grupos, si creo que me corresponde, como Pre-
sidenta de la Comisidn, hacer un par de aclaraciones o de
puntualizaciones, Empezaré por el final.

El sefior Gatzagaetxebarria ha dicho que apoya favora-
blemente este informe. Nos alegramos, pero he creido en-
tender que quizd S. S. pensaba que iba ser sometido a vo-
tacién. Por tanto, mi primera aclaracién es que el informe
que mandataba la proposicién no de ley ha sido aprobado
ya por la Ponencia designada a tal efecto, en la sesién del
13 de septiembre de 1995, y tal como reza el segundo
punto del orden del dfa de hoy, lo que hacemos es trasladar,
dar conocimiento a SS. SS. integrantes de todos los gru-
pos. Por tanto, bienvenido, evidentemente, también a esa
unidad el apoyo de su grupo.

La segunda apreciacién que queria hacer era al sefior
Villalén ante su cambio o el cambio, en nombre de su
grupo, de actitud o voto particular respecto a la tltima se-
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sién de la Ponencia. Le recuerdo, sefior Villalén, que la
Ponencia cerrd sus trabajos con la aprobacién de conclu-
siones por unanimidad el dia 13 de septiembre y se
acord6 trasladarlas a la Comisién, como estamos ha-
ciendo hoy. Su sefiorfa ha dicho, y evidentemente tiene
razdn, que si planteaba ahora este voto particular o este
cambio de actitud es porque efectivamente estd en su de-
recho y es su obligacién, sin duda lo es, pero dentro del
marco del Reglamento de esta Camara, dentro de las po-
sibilidades que nos marcan las reglas de nuestro trabajo,
y que as{ aceptamos. Por tanto, incluso en el supuesto,
como ha ocurrido ahora, de que efectivamente, después
de haber aprobado por unanimidad, una vez que fueran
debatidas, incorporadas o no, casi todas las apreciaciones
de todos los grupos en este informe final, si S. S. a pesar
de haberse producido ese acuerdo por unanimidad hu-
biera querido plantear el voto particular, especificamente
no viene en el Reglamento, pero sf es de aplicacio6n, se-
gin me informa el servicio juridico de la Camara, el ar-
ticulo 117 del Reglamento, por el que los grupos parla-
mentarios, dentro de las 48 horas siguientes a la fecha de
la terminacién del dictamen, es decir 48 horas después
del dia 13 de septiembre, a pesar de que ya se habia apro-
bado por unanimidad, S. S. hubiera tenido plazo de pre-
sentar este voto particular.

Hechas estas aclaraciones, no procede la propuesta que
S. S. esta planteando de incorporar un voto particular; y
queda, por tanto, el acuerdo por unanimidad de todos los
grupos respecto del informe de 1a Ponencia.

El sefior VILLALON RICO: Gracias, sefiora Presi-
denta. )

Dos matizaciones o dos precisiones. En primer lugar, al
portavoz socialista, para indicarle que las propuestas o los
acuerdos del Grupo Popular son del Grupo Popular, no de
uno u otro Diputado, ni tampoco del que estd en el uso de
la palabra, es del Grupo Popular. Esta matizacién o preci-
sién, me parece importante.

En segundo lugar, respecto a lo de plantear por nuestra
parte un voto particular, voy a hacer referencia al articulo
52 del Reglamento, en los apartados 4 y 6. En el apartado
4 dice: «Las conclusiones de estas Comisiones» —se re-

para los Tribunales ni afectardn a las resoluciones judicia-
les, deberdn plasmarse en un dictamen que serd discutido
en el Pleno de la Camara.» Luego, el apartado 6 de este
mismo articulo también dice: «A peticién del Grupo Parla-
mentario proponente, se publicardn también en el Boletin
Oficial de las Cortes Generales los votos partlculares re-
chazados.»

Nosotros creemos que, segiin el Reglamento, estamos
en disposicién de presentar ese voto particular, que debe
ser debatido en el Pleno de la CAmara.

Muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA : Gracias, sefior Villalén.

Quiero hacer nuevamente a S. S. otra precisién. Los
articulos que ha mencionado hacen referencia a las co-
misiones no permanentes y he de recordarle que la crea-

¢i6n de esta Ponencia surge por mandato de una proposi-
ci6én no de ley aprobado en esta Comisién. En esa propo-
sicién no de ley se madata concretamente a la Ponencia
que elabore un informe a efectos de analizar el cumpli-
miento de los acuerdos del Gobierno y de instar a adop-
tar nuevas medidas. Es decir, el mandato que esta Comi-
sién dio a la Ponencia es claro, concreto y conciso. Cum-
plido el trabajo de la Ponencia, que fue elaborar ese in-
forme y aprobar esas conclusiones, se trasladan a esta
Comisidn.

Sefiorias, no vamos a reabrir 0 a mantener un debate,
reglamentario o juridico, que se escapa de las competen-
cias de esta Comisién. En mi calidad de Presidenta y con
el asesoramiento de los servicios juridicos de la Camara,
utilizamos l6gicamente los argumentos que considero
adecuados, pero, en todo caso, S. S. puede dirigirse —su-
pongo—, haciendo uso de su libertad, de su derecho y de
sus obligaciones, como cualquier grupo parlamentario, a
los servicios centrales de la Cdmara si considera que de-
ben dirimir este pequefio dilema que, en mi opinién, en
opinién de esta presidencia, estd claro, porque no se trata
de una comisién especial; es una ponencia mandatada ex-
presamente a través de una proposicién no de ley, y queda
claro.

(Habfa pedido la palabra, sefior Gimeno?

El sefior GIMENO ORTIZ: §i, la habia pedido, pero
usted ha aclarado perfectamente que era una ponencia, no
una comisién especial, como podia ser Banesto. Sola-
mente iba a afiadir que entendfa que al existir consenso, to-
dos los grupos parlamentarios asumfamos las propuestas,
independientemente de qué grupo parlamentario la habfa
realizado. Como portavoz del Grupo Parlamentario Socia-
lista querfa resaltar un poco el esfuerzo por parte de todos
los que habiamos presentado.

Solamente para que conste en acta, por si no ha que-
dado claro aunque es conocimiento de todos, creo impor-
tante recordar que el acuerdo aparte del consenso, ha es-
tado firmado por todos los miembros de 1a Ponencia. Insis-
tir en lo mismo sin emplear la palabra instrumentalizacién
politica, pero no hay quien me la quite de la cabeza, sefiora
Presidenta.

La sefiora PRESIDENTA: Sefior Villalén.

El sefior VILLLALON RICO: Bueno, l6gicamente, los
Diputados del Grupo Popular...

La sefiora PRESIDENTA: Si, de acuerdo, sefior Villa-
16n. Le ruego que no reabra un debate juridico o de inter-
pretacion reglamentaria que no corresponde a esta Comi-
sidén.

El sefior VILLALON RICO: No, no. Los Diputados
del Grupo Popular que han pertenecido a esta Ponencia se
han dado por enterados y han firmado los acuerdos con los
que —valga la redundancia—, ya hemos dicho que esta-
mos de acuerdo pero que nos parecen insuficientes. Pero es
que ademds, volviendo al Reglamento...
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La sefiora PRESIDENTA: Pues ahi termina la Ponen-
cia, Sefioria.

El sefior VILLALON RICO: A nosotros nos parece
que estamos dentro de lo que especifica el articulo 52, en
sus puntos 1 y 2, a la hora de una ponencia o una comisién.

También hay antecedentes en la Cadmara: la Ponencia
sobre Seguridad Social ha actuado o ha trabajado dentro
del mismo contexto que ha trabajado esta Ponencia, y esa
Ponencia, por supuesto, tuvo una comparecencia en Comi-
sién y una comparecencia posterior en el Pleno de la Ci-
mara. Nosotros, remitiéndonos a antecedentes de otras ini-
ciativas que se han debatido en esta Cdmara, hacemos alu-
sién, como decfa antes, al articulo 52, punto 4 y punto 6,
que son los que en este caso se deben establecer.

Nada mds, y muchas gracias.

La sefiora PRESIDENTA: Gracias, sefior Villal6n.
Sefior Hinojosa.

El sefior HINOJOSA I LUCENA: No quiero entrar en
la polémica, que los servicios de la Cédmara deben fijar;
pero al mencionar la Ponencia de la Seguridad Social, de la
cual yo fui ponente, en la propia constitucién de la Ponen-
cia se preveian los pasos que fbamos a seguir, que debian
acabar en el Pleno y no asi en ésta; por ahi puede ver la di-
ferencia.

Deben existir caminos en el Reglamento para que el
Partido Popular pueda dar satisfaccién a su peticién con
otras iniciativas. Creo que deben explorarlas y aportar esas
iniciativas; no parece que quepa en ésta.

La sefiora PRESIDENTA: Muchas gracias, sefior Hi-
nojosa.
Sefior Gatzagaetxebarria.

El sefior GATZAGAETXEBARRIA BASTIDA: 5§,
sefiora Presidenta. A la vista de la peticion el Grupo Par-
lamentario Popular, y de la interpretacién que hace la
presidencia, creo sensato que los servicios juridicos de la
Cémara den una opinién al respecto y a la cual nos debe-
riamos de someter los diferentes grupos parlamentarios,
sobre qué corresponde. Parece que los servicios juridi-
cos mantienen una posicién, en este momento se suscita
una duda y, por tanto, que interpreten adecuadamente el
Reglamento. Lo que tenemos que hacer los grupos es
atenernos a la interpretacion de los servicios juridicos,
que para eso estan, para asistir a los grupos parlamenta-
rios.

La sefiora PRESIDENTA: De acuerdo, sefiorias. Mu-
chas gracias.

Eran la una y cincuenta minutos de la tarde.
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