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Se abre la sesion a las diez y quince minutos de la
marfiana.

COMPARECENCIAS:

— DE LA SENORA DIRECTORA GENERAL DE
FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS (NA-
VEIRA NAVEIRA) PARA INFORMAR ACERCA
DE LA POLITICA GENERAL QUE, EN MATE-
RIA DE MEDICAMENTOSY PRODUCTOS
FARMACEUTICOS, VA A DESARROLLAR EL
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO. A
SOLICITUD DEL GRUPO SOCIALISTA DEL
CONGRESO. (Numero de expediente 212/000403.)

El sefior PRESIDENTE: Sefiorias, buenos dias a to-
dos.

Damos, en primer lugar, la bienvenida a la Directora
General de Farmacia y Productos Sanitarios, dofia Ana
Maria Naveira. Comparece ante la Comisién de Sanidad y
Consumo para informar acerca de la politica general que,
en materia de medicamentos y productos farmacéuticos,
va a desarrollar el Ministerio de Sanidad y Consumo. Di-
cha comparecencia es a peticion del Grupo Parlamentario
Socialista.

Tiene lapalabra, cuando quiera, la sefiora Naveira.

La sefiora DIRECTORA GENERAL DE FARMA-
CIAY PRODUCTOS SANITARIOS (NaveiraNaveira):
Parami es una satisfaccion comparecer ante esta Comision
de Sanidad del Congreso para informar acerca de la poli-
tica general que, en materia de medicamentos y productos
sanitarios, vaa desarrollar € Ministerio.

En unos momentos en que la construccion europeaesun
fenémeno de primer orden, por lo que desde el punto de
vista econémico supone el cumplimiento de los criterios de
convergencia de Maastricht, el disefio de la politica farma-
Céutica exige tener como horizonte la referencia europea,
ya que el andlisis de las tendencias existentes permitira
adoptar lineas de actuacion que faciliten los posteriores
procesos de homogenei zacién. Asimismo, conocer & com-
portamiento del gasto farmacéutico en nuestro pais es una
premisa fundamental para valorar las alternativas de ac-
cion. Por este motivo, la exposicién se dividira en cuatro
apartados. en primer lugar, la situacién del consumo y del
gasto en nuestro pais en relacion con el entorno europeo; en
segundo lugar, las medidas iniciales adoptadas en |os pri-
meros meses de gestion; en tercer lugar, las lineas progra-
maticas de actuacion; y por ultimo, €l detalle de algunas de
las lineas de trabajo desarrolladas en la actualidad.

Entre 1986 y 1996 el consumo de especialidades farma-
Ccéuticas dispensadas a través de oficinas de farmacia se ha
incrementado a una tasa acumulativa del 13,6 por ciento,
Ilegando a alcanzar en 1996 los 825.000 millones que, s
consideramos el total de la prestacion farmacéutica (es de-
cir, el consumo de especialidades farmacéuticas, efectos,
accesorios y formulas magistrales) ascenderia a 888.000
millones de pesetas.

Por su parte, € gasto farmacéutico (concepto que se ob-
tiene de deducir del consumo la aportacion del beneficia-
rio) ha crecido entre 1986 y 1996 un 280 por ciento, lle-
gando a alcanzar en 1996 |os 813.000 millones de pesetas.

Nuestro porcentaj e de gasto farmacéutico en relacion al
gasto sanitario es de los més atos de la OCDE, del orden
del 20 por ciento, situado dos o tres puntos por encima de
lamedia europea seglin los afios, a pesar de que | os precios
de nuestros medi camentos son de |os mas baj os de Europa.

Desde luego, no quiero ser abusiva en el uso de las ci-
fras, pero las comprensiones de los fendmenos econémi-
cos exigen también tener en cuenta este aspecto, por lo que
quisiera matizar algunas cuestiones.

En primer lugar, tenemos que destacar que el consumo
per cépita en Espafia de medicamentos es inferior ala me-
dia europea, con unas cifras de 25.000 pesetas per capita,
frente alas 34.000 pesetas en Europa, |0 que es de destacar
de manera muy especial, porque s se tiene en cuenta que
los precios de |os medicamentos en nuestro pais son de los
mas bajos de Europay que, por € contrario, tenemos uno
de los indices mas elevados en consumo, el ndmero de
unidades es un hecho que no debe ser despreciado.

El incremento del nimero de recetas en el periodo
1986-1995 hasido de un 20 por ciento, pasando de los 435
millones alos 525 millones. Por su parte, el incremento de
recetas de pensionistas en € mismo periodo hasido del 50
por ciento, y las recetas de activos han disminuido en un
12,7 por ciento.

Como consecuenciadel incremento del nimero de pen-
sionistas, motivado por razones de estructura de la pobla-
cion espafiola, lamayor esperanza de viday otros factores
de comportamiento agregado del consumo, latasa de apor-
tacion del beneficiario en el periodo analizado ha pasado
del 14,2 por ciento del consumo a 8,5 por ciento. Estatasa
de aportaci 6n también se encuentra entre las mas bajas del
entorno europeo, y atitulo de g emplo solamente sefidlaré
gue en el Reino Unido se cifraen e 14,7 por ciento y en
Franciaen e 24,3.

Por estas razones, es necesaria la adopcion de medidas
gue posibiliten contener los motivos de crecimiento del
consumo del gasto farmacéutico y que permitan hacer ra-
zonable la participacién del gasto farmacéutico dentro del
total del gasto sanitario, de tal manera que desincentive el
uso abusivo de los medicamentos por |0s riesgos que para
la salud entrafia aquél.

Dentro de este panoramay la conciencia clara de la
responsabilidad de todos | os agentes econdmicosy sanita-
rios en la consecucion de un determinado volumen de
consumo farmacéutico, asi como las restricciones que €l
cumplimiento de los criterios de convergencia de Maas-
tricht imponian, motivo el estudio de medidas que involu-
cran atodos ellos en la contencion del mismo, pero de ma-
nerasolidaria. Por este motivo, y dentro del programaque
esta desarrollando €l Ministerio de Sanidad y Consumo
para contener el gasto farmacéutico, se alcanz6 un
acuerdo con laindustriafarmacéutica, con efectosde 1 de
julio de 1996, que sustituye el acuerdo establecido ante-
riormente, que resultaba menos ventajoso para €l sistema
de salud.
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El acuerdo actual establece que, a partir de crecimien-
tos del consumo superiores al 2,6 por ciento, la industria
comienzaasufrir penalizaciones del 20 por ciento, quelle-
gan incluso al 70 por ciento para crecimientos del con-
sumo superiores a 10 por ciento. En el acuerdo anterior, la
aportacion empezaba a partir de crecimientos del 7 por
ciento parael primer afio, y no superabael 56,73 por ciento
del incremento del consumo. Y esto, para mi, es de desta-
car de maneramuy especial, por cuento que el acuerdo ac-
tual supone un cambio conceptual respecto al anterior, ya
gue seincluye ademas un factor de correccion para dismi-
nuir € porcentaje de aportacion de laindustria en €l caso
de que las medidas de gestion que introduzca el sistema
para disminuir el crecimiento en el nimero de recetas no
obtenga los resultados esperados. Este aspecto, repito, es
innovador, por cuanto que supone implicar ala Adminis-
tracion en su responsabilidad en el control del consumo
farmacéutico.

También esimportante sefialar que, como consecuencia
del planteamiento de corresponsabilidad de este acuerdo y
del proceso de discusion surgido en paralelo a esta nego-
ciacion, que supuso la adopcion de medidas por parte de
ciertos servicios de salud parael control de médicos hiper-
prescriptores y otras relacionadas con € consumo farma-
Céutico, los resultados finales de 1996 supusieron una mo-
deracion respecto a la tendencia observada en el periodo
decenal analizado. Asi, hay que indicar que € importe de
laprestacién farmacéuticaen 1996 ascendid a 888.000 mi-
Ilones de pesetas, con un incremento del 10,92 por ciento
respecto a 1995. Hay que sefialar también que en igual pe-
riodo de 1995 respecto a 1994 € incremento fue del 12,8
por ciento. Por su parte, las recetas crecieron un 5,06 por
ciento frente al afio anterior, que subieron un 6,32. Si des-
cendemos a nivel de especialidades farmacéuticas y des-
glosamos | os datos de 1996 en dos periodos (enero-mayo y
junio-diciembre) el efecto moderador es mas patente.

El consumo de especialidades farmacéuticas durante
|os meses de enero amayo de 1996 crecia a una tendencia
acumulativa del 12,9 por ciento. Esta tendencia descendié
en los meses de junio a diciembre a 10,3 por ciento, al-
canzandose en términos anuales una cifra del 11,3 por
ciento.

El nimero de recetas también ha sufrido una disminu-
cion importante si comparamos |los dos periodos. De enero
amayo de 1996 teniamos un 6,7 por ciento de tendenciade
crecimiento, incluso superior ala del afio anterior; en los
meses de junio adiciembre de 1996 el crecimiento descen-
diéa 4,2 por ciento, y de enero adiciembre de 1996 dio un
resultado neto del 5,2 por ciento.

De forma paralela a esta negociacion con Farmaindus-
tria se mantuvieron negociaciones con |os colegios farma-
céuticos, tratando de definir una politica farmacéutica glo-
bal, especialmente en relacion con la estabilidad y hori-
zonte del sector. En el conjunto de las negociaciones, la
Administracion incluia un pacto de limitacion del creci-
miento, detal formaque, si se excedian unos determinados
incrementos, el conjunto de las oficinas de farmacia y,
como novedad, también los almacenes de distribucion, de-
berian retornar al Sistema Nacional de Salud parte de sus

crecimientos. Este pacto profundizaba en la linea de des-
cuentos de las oficinas de farmacia a la Seguridad Social,
histéricamente instrumentadas a través de las formulas de
concierto, y que en los dos Ultimos afios habian supuesto
28.000 millones de pesetas, |o que representa el 1,3 por
ciento de la facturacion del Sistema Nacional de Salud.

Después de multiples reuniones, y apesar de que en al-
gun momento se llegd a alcanzar un preacuerdo, las nego-
ciaciones fueron interrumpidas a constatarse la imposibi-
lidad de alcanzar € consenso en todos los objetivos pro-
gramados. En ese momento, seinicialatramitacion de dos
proyectos de reales decretos, por |os que se modifican ala
baja los margenes de las oficinas de farmaciay de los al-
macenes de distribucién. Tal y como ponen de manifiesto
las memorias justificativas de los proyectos, |0s ingresos
delas farmacias y de los almacenes de distribucién, como
consecuencia de las ventas de especialidades farmacéuti-
cas a Sistema Nacional de Salud, han evolucionado muy
favorablemente en los Ultimos afios, superando en forma
clarael desarrollo de la economia espafiola en su conjunto.

Confecha7 defebrero de 1997 se han aprobado los dos
reales decretos que regulan los margenes de almacenes
mayoristas y de oficinas de farmacia respectivamente, de
tal manera que la reduccion conjunta supone un 3,87 por
ciento sobre los anteriores precios de venta a publico con
impuestos, que para un periodo de diez meses, dentro de
este afio, supone un ahorro a Sistema Naciona de Salud
de unos 29.300 millones de pesetas, de los que 26.700 co-
rresponden a Sistema Nacional de Salud y 2.600 alos be-
neficiarios.

En estos momentos —y también anteriormente, porque
esas medidas forman parte de un disefio global— cabria
preguntarse cuales son las lineas programaticas de actua-
cion. Las lineas programaticas de actuacion que tiene la
Direccion Genera de Farmacia, siempreapartir delaspre-
misas gque el entorno europeo y el comportamiento del
consumo y gasto farmacéutico imponen, implican disefiar
un conjunto de medidas que permitan avanzar en las si-
guientes lineas de actuacion: en primer lugar, la conten-
cion del incremento del gasto; en segundo lugar, la am-
pliacion del abanico de herramientas que permitan hacer
frente alos cambios del futuro en las mejores condiciones
posibles; en tercer lugar, profundizar en laseparacion dela
evaluacion y la financiacion de los medicamentos; en
cuarto lugar, laintensificacion de nuestra presencia en Eu-
ropa

Es también para nosotros muy importante la coordina-
cion, tanto con la Administracion del Estado en la esfera
de competencias compartidas (Delegacién del Gobierno
para el Plan sobre las Drogas, Direccion General de Pro-
duccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Ministerio
de Industria), como con las comunidades auténomas con
amplias competencias en materia de prestacion farmacéu-
tica

Objetivo también importante es la mejora de la admi-
nistracién farmacéutica, tanto desde € punto devistadela
agilidad (una de nuestras lacras histéricas), como de la su-
ficienciafinanciera. Y todo €ello, por supuesto, sin olvidar
¢l reforzamiento de la estructura productiva del sector y €
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reforzamiento de la proteccién de los consumidores, tanto
através del desarrollo normativo, para evitar abusos en
areas de productos de pretendida finalidad sanitaria, o en
las formulas magistrales, como también através de lafor-
macion de los agentes sanitarios y otros implicados en los
procesos farmacéuti cos para conseguir la mejor estructura
posible de programas de uso racional del medicamento.

Y el cuarto punto, yendo de lo mas general alo mas
concreto, supone exponer cuédles son las lineas de trabgjo
desarrolladas o en vias de estudio en la actualidad. La ex-
posicion lavoy adiferenciar en dos areas: €l medicamento
y los productos sanitarios.

En el area del medicamento, todos |os paises disponen
de una serie de herramientas que utilizan para la conten-
cion del gasto en funcidn de las caracteristicas de la evolu-
cion de la prestacion farmacéutica y de los componentes
estructurales de consumo y del gasto. Por este motivo, son
muy numerosos los cambios que se han venido produ-
ciendo en los Ultimos afios y que varian segln los paisesy
el momento analizado. Ademés de laslistas positivasy ne-
gativas paralainclusion o exclusion de medicamentos de
la prestacion farmacéutica, los paises utilizan otras herra-
mientas para e mantenimiento del gasto farmacéutico en
limites razonables: negociaciones con la industria, actua-
ciones sobre los margenes de los distribuidores y oficinas
de farmacia, implantacion de precios de referencia, esta-
blecimiento de a menos tres grupos de aportacion, en fun-
cion de las caracteristicas del medicamento, con especial
consideracion para los medicamentos utilizados en enfer-
medades graves o cronicas, exencion de la aportacién de
ciertos colectivos por cuestiones socioeconémicas, vincu-
lacién de la aportacion a los niveles de renta y aportacion
de una cantidad fija por tipo de medicamento/receta.

En nuestro pais, ademas de las medidas que anterior-
mente mencioné, en € Real Decreto 11/1996, de junio, en
€ gue se trataba también de acometer |a adaptacion de la
legislacion farmacéutica a las necesidades sociales exis-
tentes en cuanto a ampliacion de servicios, horario, clari-
dad y transparenciaen |os procesos de adjudicacion de far-
macias y coordinacion y ampliacion, en su caso, del nu-
mero de farmacias acordes y respetuosos siempre con las
competencias de las comunidades autbnomas, se ha in-
cluido en laLey 13/1996, de Medidas administrativas, fis-
cales y de orden social, un conjunto de aspectos de corte
estructural —y repito esta palabra por laimportanciaque a
mi modo de ver tiene— y de proyeccion amedio plazo que
suponen la apuesta por las especialidades farmacéuticas
genéricasy lanovedad delos preciosdereferenciaen linea
con los paises mas significativos de nuestro entorno (por
gjemplo: Alemania, Holanda, Dinamarca), y que otros
paises tienen también en estos momentos en tramite de es-
tudio. Este aspecto, como serd objeto de detallada exposi-
cion por parte del Subsecretario del Ministerio, no se ana-
liza en estos momentos.

Un elemento clave para la gestion farmacéutica es el
disponer de un buen sistema de informacién. En la actua-
lidad, el proceso de facturacién de recetas del SistemaNa-
ciona de Salud se basa en la captura manual de los datos
contenidos en las recetas oficiales, grabadas manualmente

por los colegios oficiaes de farmacéuticos. De la explora-
Ccion de estos datos se obtienen los datos de consumo, el
gasto farmacéutico a nivel estatal, por comunidades auto-
nomas y por provincias. Este proceso permite también la
obtencion de una gran cantidad de listados que permiten
conocer aspectos relacionados con las prescripciones por
médicos, la dispensacion por farmacias, laboratorios, gru-
pos terapéuticos, etcétera, 1o que le convierte en unaim-
portante ayuda a la gestion. Sin embargo, en la actualidad
no se graban los datos del paciente, 1o que limitalautilidad
de esta herramienta de gestion. Por eso, en estos momentos
esta en estudio una mejora de este proceso informatico,
paraincorporar entre otros datos el del paciente, y asi po-
der colaborar en los programas de lucha contra el fraude
por parte de algunos pacientes, que el Insalud, entre otros
servicios de salud, esta instrumentando. Esta mejora del
proceso informético se estudiara conjuntamente con las
comunidades auténomas, agentes Ultimos de la implanta-
cion de los sistemas de gestion farmacéutica.

Es igualmente importante destacar que la implicacion
delos facultativos a través de herramientas de gestion pre-
supuestaria contribuird a la consecucion de |os objetivos
de contencion del gasto.

En otra linea de actuacion —y para mi es muy impor-
tante, por 1o que puede suponer de tratar de utilizar una
buena red de establ ecimientos sanitarios actual mente exis-
tentes y conseguir una mejora en la cobertura de los nive-
les de la salud de |a poblacién—, es la potenciacién de la
participacion de las oficinas de farmacia como elementos
gue no solo presten atencién a medicamento, sino a pa-
ciente, considerado como un todo, de tal manera que re-
fuercen sus funciones de consgjo, informacion y educacion
al usuario sobre medicamentos, deteccion de interacciones
entre medicamentos y participacion en los programas de
prevencion de la enfermedad y de promocion de la salud.

También hay que sefialar larealizacion de estudios para
valorar las consecuencias de las diferentes opciones de ac-
tuaciones sobre 10s sistemas de prestacion farmacéutica, y
asi posibilitar la eleccidn de los mas adecuados a mo-
mento actual y agilizar la autorizacion de los ensayos cli-
nicos, de gran importancia para nuestro pais, para que no
pierda su capacidad de investigacion frente a Europay los
Estados Unidos en un entorno altamente competitivo.

No menos significativa es la importancia concedida a
los aspectos de control farmacéutico, para garantizar tanto
la uniformidad de los procedimientos de control alos la-
boratorios, a través de elaboracion de protocolos y proce-
dimientos normalizados de trabajo que permitan profundi-
zar en lacolaboracion y coordinacion con las comunidades
auténomas, como €l control de mercado que acompafien la
especia importanciade los controles de calidad paralaau-
torizacion de las especialidades farmacéuticas genéricas.
En estalinea, se solicitara el ingreso de Espafia en la Con-
vencion de Inspeccion Farmacéutica, mas conocida como
PIC, para aprovechar su capacidad para formacion de ins-
pectores y mantener el prestigio internaciona de nuestros
organos de control. El buen funcionamiento de los érganos
de control, entre ellos los de farmacovigilancia, es la ma-
yor garantia en el buen uso del medicamento, por lo que
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continuaremos profundizando en € yaimportante nivel a-
canzado en este &reaanivel europeo.

Por supuesto, no puede olvidarse el apoyo alos proce-
sos de potenciacion del | + D, que se acometeran con una
politicade registro y de autorizacion prioritaria de los me-
dicamentos innovadores y genéricos, en este caso por su
contribucién a la contencién del gasto, y con un trata-
miento adecuado para el registro de especialidades publi-
citarias, comenzandose aregularizar lasituacion del regis-
tro de homeopdticos y plantas medicinaes.

Desde el punto de vista normativo, una vez finalizadas
las tareas que permitieron la aprobacion de la Real Farma-
copea Espaiiola, y aprobados el Real Decreto 1907/1996,
de 2 de agosto, que regulalos productos con pretendida fi-
nalidad sanitaria, y la orden de 16 de febrero de 1997, por
la que se establecen determinados requisitos en la pres-
cripciony dispensacion de formulas magistralesy prepara-
dos oficinales, que intentan proteger al consumidor de
practicas abusivas sobre su salud, cabe destacar |os si-
guientes proyectos: Elaboracién del formulario nacional
que es €l equivalente a la farmacopea para las formulas
magistrales reconocidas, con lafinalidad de dotar del ma-
yor rigor a todos los procesos de obtencién de sustancias
relacionadas con la salud del ciudadano. Real decreto por
e que se regulan los medicamentos a base de plantas me-
dicinales, asignatura pendiente durante largo tiempo en €
ambito farmacéutico y que trata de compaginar las exigen-
ciasdelaLey del Medicamento con larealidad social exis-
tente en nuestro pais en este &mbito. Real decreto sobre
productos cosméticos, que refunde la normativa europeay
espariola sobre lamateria. Diversos reales decretosy Grde-
nes ministeriales que regulen aspectos concretos de forma-
cion de especializacion farmacéutica. Y, por dltimo, todala
normativa necesaria para acometer las reformas que se de-
riven de las lineas de actuacion indicadas.

Finalmente, y antes de adentrarnos en |os aspectos rel a-
cionados con € area de productos sanitarios y cosmeéticos,
debo sefialar laimportancia que se concede alamejora de
la administracién farmacéutica, como Unica forma de ha-
cer posible larea separacion de la evaluacion y la finan-
ciacion de los medicamentos y que nos permita participar
en los procedimientos europeos, cada vez de mayor rele-
vancia, con la intensidad que nuestra preparacion cienti-
fica nos permite.

En el area de los productos sanitarios y cosméticos, las
lineas basicas se estructuran en torno a las siguientes ac-
tuaciones: continuacion en la elaboracion y aplicacion de
lalegislacion, financiacion publica de productos sanitarios
einformacion alos centros del Sistema Nacional de Salud
y cooperacion con las comunidades auténomas.

Lalegislacion de productos sanitarios es un temade ac-
tualidad, pues la regulacion europea se harealizado en fe-
chas recientes: la Directiva de 1990 relacionada con los
implantes activos y la Directiva de 1993 en relacién con
productos sanitarios, estando en estudio una tercera sobre
productos para el diagndstico in vitro.

Los procedimientos de evaluacion difieren sustancial-
mente de los de medicamentos, pudiendo ir desde una au-
tocertificacion del fabricante en productos de bajo riesgo a

una autorizacion especifica del disefio junto a una certifi-
cacion del sistema de calidad del fabricante en productos
criticos. La evaluacion la pueden hacer entes publicos o
privados independientes e imparciales que se denominan
organismos notificados. En Espafia existe un solo orga-
nismo natificado, que eslaDireccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios, que desde enero de 1995 afinales
de 1996 ha auditado 33 empresas y ha concedido marcado
CE a 305 productos.

Nuestro objetivo es mantener precisamente esta linea
de actuacién de concesion de marcados CE, ya que es la
garantia de que | os productos satisfagan | os criterios de ca-
lidad de las directivas. Otro aspecto es asegurar € mayor
grado posible de control del mercado interior compatible
en un mercado sin fronteras, de tal manera que se esta con-
tribuyendo a la creacién de un registro a nivel europeo al
gue se comunicaran todos los marcados CE. Importanti-
simatambién esla puesta en marcha de unared de vigilan-
ciay alerta sanitaria, similar a la de farmacovigilancia
existente en el area del medicamento, sefialandose que en
estos momentos existe un piloto europeo en e que figura
Espafia, que es el proyecto Euromédicis, y que en estos
momentos se han evaluado ya 130 incidencias en los pro-
ductos en el mercado, estando en tramite de poner en fun-
cionamiento el aspecto de notificacién de los usuarios, de
los médicos, y ya estan funcionando |os sistemas de comu-
nicacioén con otros paises y la obligacion del fabricante de
comunicar incidencias.

Desde el punto de vista de la financiacién, nuestro ob-
jetivo es profundizar en laobjetivizacion delaseleccion de
efectosy accesorios parasu financiacion con cargo ala Se-
guridad Social, con laidea de realizar a medio plazo caté
logos con los productos financiados. Y, por supuesto, de
nuevo la coordinacién con las comuni dades auténomas re-
cibe una especial importancia por la atribucion de compe-
tencias que nuestro sistema legidlativo introduce entre es-
tos 6rganos y la Administracion del Estado.

En el &readelos cosméticos, solamente sefiadlaré que se
encuentra en tramite muy avanzado el real decreto que los
regula, de tal manera que, basdndose en los principios de
inocuidad (es decir, que no resulte perjudicial paralasalud
publica), también reflgje el principio de libre circulacion,
lo que supone que las actuaciones sean lasimprescindibles
para garantizar la salud publicay las intoxicaciones, la
transparencia del consumidor, conseguida y garantizada a
través del etiquetado donde figurarala funcion del cosmé-
ticoy lacomposicion cualitativaen términos de nomencla-
tura INCI, nomenclatura internacional para favorecer esa
libre circulacion de productos cosméticos a que haciarefe-
rencia, y el principio de proteccion de animales, de tal ma-
nera que habra una prohibicion futura de comercializar
cosméticos evauados en animales en e momento en que
eso se puedarealizar en vivo.

Este real decreto, para garantizar estos principios, esta-
blece una serie de obligaciones rel acionadas fundamental -
mente con la publicidad, con disponer de informacion su-
ficiente parael tratamiento médico en los casos en que sea
necesario, y con la importancia que tiene la coordinacién
de los planes en aspectos de inspeccién. Por supuesto hay
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otros aspectos técnicos en los que, si alguien desea profun-
dizar, lo podemos hacer con posterioridad, pero que son de
excesivo detalle y creo que escapan de lo que es una defi-
nicion de una politica.

En definitiva, en estos momentos estamos tratando
—como resumen de toda la exposicién realizada— de di-
sefiar una politicaglobal, tanto en el area del medicamento
como de los productos sanitarios, teniendo en cuenta las
interrelaciones entre las distintas variables que actdan so-
bre & contexto sanitario y econdmico bajo la responsabili-
dad de la Direccién General de Farmacia.

Quedo a su disposicion para cuantas preguntas quieran
realizar. Muchas gracias.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
Socidlista, tiene la palabrala sefiora Novoa.

La sefiora NOVOA CARCACIA: Sefiora Directora
General, muchas gracias por su informacion, muchas gra-
cias por su comparecenciay bienvenida a esta Comision
en la que comparece por primeravez.

El Grupo Parlamentario Socialista, sefiora Directora
General, ha presentado esta solicitud de comparecencia
unavez gue su Gobierno hatomado como centro de actua-
cion preferente la politica farmacéutica con el objetivo de
lograr un control del gasto sanitario, del gasto farmacéu-
tico.

Han intentando ustedes inicialmente abordar medidas
de control del gasto, de incremento deingresos, através de
|os propios usuarios, lanzando ala opinion publicalaposi-
bilidad de establecer un sistema de copago de la prestacion
sanitaria. Esa medida, por la reaccion que ella misma ha
producido, en estos momentos la tienen aplazada—yo en-
tiendo que no retirada—, desde el momento en que la Di-
rectora General en una entrevista reciente decia que no en-
contraba fuera de lo razonable € establecer algun sistema
de aportacion.

En este sentido, quiero expresar la posicion en contra
del Grupo Parlamentario Socialista a todo lo que signifi-
gue introducir medidas de copago del usuario, porque en-
tendemos que estas medidas actlian en contra de los prin-
cipios de equidad, y usted tiene que conocer que muy re-
cientemente la Organizacion Mundial dela Salud hahecho
uninformeen € que alertasobrelosriesgosy laescasa uti-
lidad, en términos de control del gasto sanitario, de estas
medidas; y en este informe la Organizacién Mundial de la
Salud manifiesta su preocupacion por estas medidas que
califica como féciles de aplicar, pero poco eficaces para el
objetivo que persiguen, y que, por contra, se convierten en
impuestos sobre |os enfermos con consecuencias muy gra-
ves paralaequidad. Por tanto, directora general, mi grupo
parlamentario |e pediria que, por parte de su direccién ge-
neral, por parte del Ministerio de Sanidad, dejen de con-
templar como una posible via de ingreso de recursos los
sistemas de copago del usuario.

Profundizando o continuando en lo que ha sido su ex-
posicién y lo que viene siendo la politica farmacéutica
desde su direccion general, ustedes efectivamente han ac-
tuado sobre la dispensacion a través de la aprobacion de

dos reales decretos que reducen mérgenes comerciales a
los almacenes mayoristasy alas oficinas defarmacia. Esta
medida ha tenido una buena aceptacion social pero, a me-
nos inicialmente, un rechazo considerable por parte de la
corporacion farmacéutica. El presidente de la Federacion
Espafiola de farmacéuticos empresarios hacia reciente-
mente unas declaraciones en las que lamentaba que el Mi-
nistro de Sanidad no hubiera tenido la misma paciencia
con la corporacion farmacéutica que la que estaba mos-
trando y demostrando con la industria farmacéutica, con
Farmaindustria, para llegar a acuerdos con relacion a los
requisitos y a las condiciones de comercializacion de los
genéricos en Esparia. En este sentido, sefiora directora ge-
neral, me gustariaformularle una pregunta: ¢cuales fueron
los desacuerdos insalvables entre el Ministerio de Sanidad
y la corporacion farmacéutica para que finalmente hayan
optado por un real decreto y no por un acuerdo?

Y dos preguntas més sobre este tema: ¢es cierto que la
corporacion farmacéutica, que inicialmente, como decia
previamente, acogi6 con gran rechazo €l real decreto que
rebaja los mérgenes de las oficinas de farmacia, en estos
momentos ha sosegado sus iras con relacion al Ministerio
de Sanidad porgue a cambio de la reduccion de margenes
ustedes preparan un rea decreto através del cual preten-
den otorgar a las oficinas de farmacia e monopolio en la
venta de plantas medicinales? Me gustaria que la directora
general, si esto esasi, hoslo confirme; y, si esto es asl, su-
pongo no ignoran €l dafio que generarian en empresasy es-
tablecimientos comerciales que venian dedicandose a €llo.
¢Es cierto, sefiora directora general, que, también para
tranquilizar a las oficinas de farmacia, pretenden liberali-
zar los medicamentos no financiados por la Seguridad So-
cial? Si esto es asi, sefiora directora general, no cabe duda
gue laofertatan habilmente presentada desde su ministerio
de que los dos reales decretos de mérgenes iban a signifi-
car un ahorro del 4 por ciento paralos usuarios, por unavia
indirecta ustedes o que van a conseguir es volver a enca-
recer lafarmacia en Espafia.

Sefiora Naveira, unavez que regularon por real decreto
los mérgenes de las oficinas de farmacia, ¢cuédles son las
razones por las que optaron por mantener un sistema de
porcentaje fijo sobre precios y no han optado por introdu-
cir un sistema variable para las oficinas de farmacia? Us-
ted sabe que no eslo mismo & 27,9 por ciento en un medi-
camento de 500 pesetas, que ese mismo porcentaje en un
medicamento de 7.000, y mi grupo parlamentario entiende
gue ese porcentaje fijo estimula poco alas oficinas de far-
macia, sobre todo en el supuesto de que en ese marco fu-
turo de medicamentos genéricos las oficinas de farmaciay
los farmacéuticos tengan que desarrollar tareas de sustitu-
cion terapéuticaque, en definitiva, significasustituir medi-
camentos més caros (por tanto, més beneficios), por medi-
camentos mas baratos (por tanto, menos beneficios). Con
ese sistema de porcentaje fijo, como decia anteriormente,
se estimula poco la colaboracién o participacion de las ofi-
cinas de farmacia en esa futura politica.

Y sigo con oficinas de farmacia. En junio aprobaron us-
tedes, como también usted ha hecho referencia en su com-
parecencia a ello, un real decreto ley bgjo titulo de Am-
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pliacion del servicio farmacéutico a la poblacion que, por
cierto, sefiora directora general, en los ocho meses que
lleva en vigor este real decreto ha demostrado que no sig-
nifica en absoluto ampliacidn del servicio farmacéutico a
la poblacion, pero que en todo caso si ha supuesto una ge-
neracion de expectativas muy grande, hasta el extremo de
que por g emplo, en una comunidad autbnoma, como la
gallega, que yo conozco de forma més especia que otras
comunidades auténomas, en estos momentos estan pen-
dientes de resolucion 10.000 expedientes de solicitud de
aperturade oficinas de farmacia, y aungue laresolucion de
los expedientes es una competencia de las comunidades
auténomas que escapa a su ambito competencial, entiendo
gue usted tendra o debe de tener criterios a respecto. Por
eso le pregunto: ¢cdmo cree que se van apoder resolver to-
dos esos miles de expedientes sin que genere conflictivi-
dad? ¢No cree que muchos farmacéuticos individuales
pueden sentirse lesionados en sus derechos al haber solici-
tado una oficina de farmacia al amparo del Real Decreto
11/1996 y que ahoravan aver resueltos sus expedientes en
base a unaley que llegara a ser ley cuando termine €l tr&
mite que en estos momentos esta sufriendo en e Senado,
gue, como decia antes, llegara a ser ley cuando esta Ca-
mara la apruebe definitivamente y que fue modificada, se-
fiora directorageneral, de formamuy sustancial por lasen-
miendas del Grupo Parlamentario Popular? Esa ley que
sustituira al real decreto-ley expresa claramente que esos
expedientes serén resueltos ala luz de la nueva ley, y no
del real decreto, en base a que han sido iniciados los ex-
pedientes.

En cuanto alos médicos prescriptores (usted ha pasado
de puntillas sobre esta materia), han puesto en marcha un
programa especia para atgjar el fraude en € uso de medi-
camentos y el consumo de activos a través de recetas de
pensionistas. Me gustaria que nos explicara més este pro-
gramay qué resultados estan obteniendo. Me daimpresion
de que la sefiora directora general hace gestos de que no
existe tal programa. Le advierto, sefiora directora general,
gue son palabras textuales recogidas de una comparecen-
cia del sefior subsecretario del ministerio en la ponencia
del Senado que estudia la farmacia en Espaiia, y €, €l se-
fior subsecretario, en esa comparecencia habla de un pro-
gramaespecia paraatgjar € fraude.

En este mismo &mbito le diré que el dia22 de noviem-
bre esta Diputada ha presentado una pregunta escrita al
Gaobierno sobre un tema de gran actualidad en aquel mo-
mento y que tenia que ver con una supuesta red de falsi-
ficacion de recetas de la Seguridad Social. Sobre esa pre-
gunta esta Diputada no ha obtenido respuesta; a fecha de
hoy no ha recibido ningun tipo de respuesta del Go-
bierno. Me gustaria, sefiora directora general, que en la
medida de lo posible, usted pudiera responderla en este
acto. En estared, recordara |a sefiora Naveira, aparecian
implicados un laboratorio, médicos de toda Espafiay va-
rias oficinas de farmacia. Las practicas irregulares con-
sistian en extender recetas a nombres de pacientes (su-
puestos o reales) para conseguir de las farmacias medica-
mentos pagados por la Seguridad Social que nunca lle-
gabaalos beneficiarios, sino que en lamayoriade los ca-

sos quedaban en |os propios facultativos o eran devueltos
a los laboratorios y, a cambio, €l laboratorio implicado
pagaba en dinero y en especie alos médicos para que re-
cetasen sus productos.

En aquella pregunta, sefiora directora general, yo decia
a Gobierno que de la informacion aparecida en distintos
medi os de comunicacion se desprende que el Ministerio de
Sanidad no impondra sanciones administrativas a los im-
plicados en la red de falsificacion de recetas de la Seguri-
dad Social mientras no se pronuncien los jueces. Esas eran
|as manifestaci ones que hacian responsabl es del ministerio
en aquel momento. De ser asi, parece totalmente improce-
dente puesto que la viaadministrativay judicia son inde-
pendientes, y la primera puede aportar datos ala viajudi-
cia através de lafiscalia. Mis preguntas al Gobierno era
concretamente qué actuaciones estaba llevando a cabo €
Ministerio de Sanidad y Consumo en relacion con la su-
puestared dedicada afalsificar recetas de la Seguridad So-
cia y sobre qué medidas ha adoptado o piensa adoptar €l
Ministerio de Sanidad para evitar que los laboratorios uti-
licen las gratificaciones alos médicos como mecanismos o
précticas para incentivar la prescripcion de los farmacos
gue comercializan. Como le decia, sefiora directora gene-
ral, esta pregunta, que tiene fecha de registro de entrada el
22 de noviembre, todavia no ha recibido respuesta por
parte del Gobierno, y me gustaria que, en lamedidaen que
ladirectorageneral pueda aportar informacion en esta Co-
misién, lo haga.

Hay otro aspecto que la directora general ha citado y
que parami y a mi grupo parlamentario, para nosotros,
suscita especial interés: la investigacion farmacéutica. En
1986 seinici6 € plan de fomento deinvestigacion enlain-
dustria farmacéutica conocido como Planfarma, que im-
pulsaba |as actividades de desarrollo tecnoldgico de lain-
dustria farmacéutica en Espafia. ¢Van ustedes a mantener
el plan o lo van a modificar? ;Qué previsiones tienen al
respecto?

Y ya parafinalizar, sefior Presidente, haciendo caso a
los gestos que desde |a Presidencia usted me muestra, voy
atratar un dltimo punto: lafijacién de precios.

En Espafa para la fijacion de precios se tienen en
cuenta los costes empresariales y comerciales y esto se
modula en base al precio del medicamento en la Unién
Europea, a precio de medicamentos similares en el mer-
cado espafiol, y ala estimacion de volumen de ventas. Sin
embargo, en otros paises en el momento que se fijaun pre-
Cio seincorpora automaticamente larevision del mismo en
razén del volumen de ventas. ¢Prevé usted algo similar
para Espafia 'y cudes serian las ventgjas y/o los inconve-
nientes de introducir una medida de este tipo?

Unas consideraciones o aclaraciones finales con rela-
cion a las vacunas de la meningitis. ¢Nos podria decir la
sefioradirectorageneral cuadndo se haregistrado en Espafia
lavacunade lameningitistipo C? En caso de que |os datos
que aporte la sefiora directora general coincidan con los
nuestros, ¢por qué ha coincidido esa fecha de registro con
el momento agido del conflicto de la enfermedad en Es-
pafa? También, si son ciertos los datos que disponemos
con relacion al precio que se estd comercializando (750 pe-
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setas), en primer lugar, si ése es el precio, y, en caso con-
trario, a qué precio se va acomercializar.

Y un dltimo aspecto, si la directora general pudiera
aportar algun tipo de informacion sobre qué valoracion o
gué medidas tienen previsto adoptar con relacion a medi-
camento veterinario. SOomos conscientes que no es un tema
de ambito competencia estrictamente de la direccién ge-
neral de Farmacia, es un tema que linda con competencias
del Ministerio de Agricultura, pero no cabe duda que €l
medicamento de uso veterinario en Espafia goza de unos
niveles de flexibilidad a veces preocupantes, porgue todos
sabemos que determinados componentes o el ementos en el
medicamento de uso humano estén altamente controlados,
e incluso determinados tipos de receta tienen que ser dis-
pensadas con unos controles especiales y, sin embargo, en
medicamentos de uso veterinario nos podemos encontrar
COoN es0s mismos elementos 0 con esas Mismas sustancias
sin ningln tipo de control.

Sefiora Directora General, como usted bien decia, que-
dan cuestiones por plantear en materia de politica farma-
Céutica, especiamente todo lo que hace referenciaala po-
litica de genéricos, pero que como nuestro grupo parla-
mentario tiene solicitada también la comparecencia del
subsecretario que se producira posteriormente, yo también
me reservo esas preguntas para el sefior subsecretario.

Nada més.

El sefior PRESIDENTE: Por &l Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida e Iniciativa per Catalunya tiene la pa-
|abrala sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Quiero hacer refe-
rencia, en primer lugar, a un problema globa que creo es
motivo de preocupacion de todos los grupos parlamenta-
rios, del Gobiernoy del conjunto dela sociedad espafiolay
tiene que ver con dos aspectos fundamentales en relacion
con la politica del medicamento. En primer lugar, el
enorme grado de irracionalidad en el uso de medicamentos
en nuestro paisy e desproporcionado gasto farmacéutico
en relacion con las necesidades reales de salud de la pobla-
cion.

Usted sabe, sefiora directorageneral, que uno delosin-
dicadores mas evidentes del uso irracional del medica-
mento en nuestro pais es el desgraciado récord en la apari-
cion de resistencia a los antibi6ticos, que es un exponente
del mal uso que se esta haciendo por parte de la poblacion
en el uso de medicamentos. Evidentemente las medidas de
politicadel medicamento atomar en relacién con este pro-
blema tienen que ver con diferentes agentes, desde la pro-
duccidn hasta el momento de la prescripcién.

En relacion con estetemay con el elevado gasto farma-
céutico, yo también quiero hacerle unas preguntas que so-
licito sean respondidas con la mayor claridad posible:
ctiene el Gobierno, tiene su direccién general previstala
introducci én de alguna medida que suponga ampliacion de
la particion del usuario en el pago de medicamentos?
¢JTiene prevista alguna medida selectivamente para el
grupo de pensionistas de incrementar o introducir alguna
formula de copago en el uso de medicamentos que en este

momento son gratuitos para este sector de la poblaciéon, en
relacién con € nivel de renta? ¢Esta prevista alguna me-
dida que amplie laexclusién de medicamentos financiados
por la Seguridad Social ? ¢Entiende |a sefiora directora ge-
neral que el incremento notable de la publicidad de medi-
camentos en |os medios general es de comunicacién es una
medida que favorece € uso racional de medicamentos por
parte de la poblacion? En ese sentido, como parece que la
|6gica mas elemental seria una contestacion negativa,
cliene prevista su direccion general alguna medida desti-
nada arestringir la publicidad de medicamentos en los me-
dios de comunicacion?

La introduccion de genéricos ha sido reiteradamente
anunciada por parte de diferentes responsables de la Ad-
ministracion sanitaria y por usted misma. Yo queria una
aclaracién y una concrecién acerca de las fechas en que
pueda hablarse en nuestro pais de una introduccién sufi-
ciente, por 1o menos equiparable a de otros paises de la
Unién Europea, en € uso de genéricos en nuestro pais.

En la comparecencia en la ponencia parlamentaria que
estudialareformadel sistemasanitario, por partedelosre-
presentantes de Farmaindustria hubo elementos nuevos
gue hablaban de unos plazos muy largos para la introduc-
cion de genéricos en relacion con las garantias de seguri-
dad delos mismos y de la suficiente evidencia de bioequi-
valencia de los genéricos. Esos plazos tan amplios (se ha-
blaba de plazos de seis a doce afios para que un genérico
tuviera posibilidad de demostrar esa equivalenciay, por
tanto, su plena entrada en el mercado del medicamento en
Espafia), ¢con compartidos por su direccidn general ?

Es evidente que uno de los eslabones fundamentales en
la cadena de politica del medicamento es la prescripcion.
En reiteradas ocasiones se ha hecho referencia a la exis-
tencia de fraude en la utilizacién de medicamentos por
parte de los pensionistas. Asombrosamente esas cifras de
fraude, que se han valorado en 50.000 millones de pesetas,
gue ha sido utilizado de forma reiterada en los medios de
comunicacién por representantes de la Administracion sa-
nitaria de su Gobierno y del Gobierno anterior, no he con-
seguido, hasta la fecha, que puedan respaldarse por estu-
dios realizados que sirvan para fundamentar dichas afir-
maciones de fraude que, por otro lado, han sido reiterada-
mente utilizadas por laindustria farmacéutica para sefia ar
otros elementos, que no los margenes de dicha industria
parareducir el gasto farmacéutico. ¢Obrareal mente en po-
der de la Administracion sanitaria, y en concreto de su di-
reccion general, algun tipo de estudio que permita avalar
con seriedad la existencia de un importante fraude en €l
uso de medicamentos a través de las recetas de pensionis-
tas?

Es un hecho bien conocido que la prescripcién esta de-
terminada en medida muy importante por las cantidades
ingentes gue los laboratorios dedican a la publicidad de
medicamentos entre |0s profesional es sanitarios. Es cono-
cido en nuestro paisy, ami me parece que deberia ser mo-
tivo de escandal o, €l hecho de que no se produce en nues-
tro pais ningun tipo de actividad cientifica, ningn tipo e
congreso médico no financiado por los laboratorios far-
macéuticos. La financiacion de estas actividades va unida
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alaevidenciade que, contraviniendo diferentes directivas
de laUnion Europea al respecto, |os profesionales sanita-
rios ven incentivada la prescripcion de aquellos medica-
mentos que dejan mayores margenes comerciales alain-
dustria farmacéutica mediante la financiacion de vigjes,
supuestamente para la presentacion de nuevos medica-
mentos, pero que evidentemente no gozan siquieradel ca-
récter de acto cientifico que pudieran representar |os con-
gresos. ¢Piensa su direccidn general tomar algun tipo de
medida encaminada alograr acuerdos o a promover desde
el punto de vistanormativo disminuciones sensiblesen las
actividades de laindustriafarmacéuticay destinada a pro-
mover la prescripcién de determinados farmacos que ob-
viamente inciden, no solamente en la calidad de la pres-
cripcion, sino en el incremento del gasto sanitario sin jus-
tificacion alguna desde el punto de vista de salud de la po-
blacion? ¢Tiene naoticias su direccion general de la exis-
tenciade précticas por parte de los laboratorios destinadas
afinanciar falsos ensayos clinicos, es decir, ensayos clini-
cos no justificados desde el punto de vista del conoci-
miento de nuevos farmacos, sino que son financiacion en-
cubiertade lapenetracion en el mercado de diferentes me-
dicamentos que ya han sido registrados? ¢Ha tomado al-
guna medida su direccion general en relacién con la Di-
reccion General de Asistencia Sanitaria destinada a com-
probar si las medidas de control del gasto farmacéutico
para promover la prescripcion de menos cantidad de me-
dicamentos en atencion primaria ha tenido alguna reper-
cusion respecto ala calidad en la prescripcion farmacéu-
tica? ¢Tiene prevista o esta en estudio alguna medida en
relacion con la politica destinada a favorecer €l uso racio-
nal del medicamento que prevea laincorporacion del far-
macéutico o farmacéutica al equipo de atencién primaria
con e cometido de desarrollar programas de uso raciona
del medicamento en relacién con las caracteristicas de la
situacion de salud de la poblacién en cada una de las areas
sanitarias de nuestro pais?

Y finalmente, si esta en condiciones de hacerlo la se-
fiora Directora General, queria que informara a esta Comi-
sion del nivel actual del programa de revision selectiva de
medicamentos destinada a eliminar del mercado, y por
tanto del registro, aquellos medicamentos que por € paso
del tiempo o por la aparicién de nuevos estudios hayan de-
mostrado su obsolescencia desde el punto de vista de la
eficacia o de la seguridad.

Nada més.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
de Convergenciai Uni¢ tiene la palabra la sefiora Riera.

La sefiora RIERA | BEN: Sefiora directora general,
deseo darle la bienvenida en nombre de mi grupo parla-
mentario y en el mio propio y agradecerle su comparecen-
cia

Muy brevemente voy a formular tres preguntas sin en-
tretenerme en laexposicidn de motivos de las mismas, por-
gue en parte son reiterativas y han sido ya expuestas de
manera bastante coincidente por |os anteriores intervinien-
tes.

Sefiora directora general, nosotros quisiéramos pregun-
tarle: ¢cree € Gobierno que el nimero de registros de pro-
ductos farmacéuticos que existen en este pais favorece la
contencién del gasto farmacéutico?

La segunda pregunta también la haformulado |a sefiora
Maestroy eslasiguiente: ¢Cree el Gobierno que seriacon-
veniente racionalizar €l envase de los medicamentos en €l
sentido de gjustarlo al periodo de prescripcion facultativa
con €l contenido del envase?

Y parafinalizar, deseo saber si opina que seria conve-
niente, al igual que han hecho en otros paises, efectuar lis-
tas positivas de medicamentos.

El sefior PRESIDENTE: Por el grupo Parlamentario
de Coalicion Canariatiene la palabra el sefior Gémez.

El sefior GOMEZ RODRIGUEZ: Muchas gracias, se-
fior Presidente. Muchas gracias, dofia Ana Maria Naveira,
por su comparecenciay comentada explicacion acerca de
la politica de su direccion general en el futuro, tanto en lo
gue serefiere al consumo y gasto farmacéutico como alas
medidas adoptadas, programas y lineas de actuacion.

Como soy €l ultimo en hablar tengo la suerte de no ha-
cer muchas preguntas, porque casi todas han sido ya
formuladas y, por tanto mis inquietudes |a veré satisfechas
con la segurisima acertada contestacion que dara su esti-
mada sefioria.

Hay una serie de preguntas que me vienen a la mente
como consecuencia de las comparecencias que se estan
produciendo en la subcomision de Sanidad, en la ponencia
sobre el futuro de la sanidad y la salud espafiola. Mis pre-
guntas concretas son las siguientes. ¢por qué no hay una
mayor transparencia en el registro de medicamentos?, es
decir, ¢por qué no se hacen publicos los datos de eficacia
de los medicamentos? ¢Es cierto que Espafia es de | os pai-
SES eUropeos con mas marcas de un mismo contenido qui-
mico, biolégico y farmacéutico? En Europa generalmente
hay dos; en Espafiallegaahaber de un mismo principio ac-
tivotal vez cinco o seis. ¢Escierto que en € mercado sees-
tén dispensando medicamentos sin eficacia demostrada,
como se nos dijo en ciertos productos que afectan alaten-
sion los antihipertensivos? (Merefiero alos productos blo-
gqueadores de los canalesde calcio y alosinhibidores dela
enzima conversora de la angiotensina.) En resumidas
cuentas, me quedé muy grabado que estos productos no
han cumplido los ocho afios para demostrar su eficacia, y
se dice que pueden incluso producir o acentuar el cancer.

Aunque también se ha hablado, especialmente por la
portavoz del Partido Socialista, sobre €l tema de los mér-
genes farmacéuticos en la industria (que me parece muy
bien, el gasto farmacéutico hay que reducirlo), me preo-
cupamuchisimo porque hay farmaciasy farmacias, hay las
megafarmaciasy las microfarmacias. Castillaestéllenade
farmacias rurales, donde esta reduccion bruta del 2 por
ciento lesvaaimplicar, pues nada menos que arededor del
25 por ciento de los beneficios liquidos y €l fantasma de
las situaciones concursales, suspensiones y quiebras en
esas pequefias farmacias se va a originar, a no ser que €l
ministerio haya previsto medidas compensatorias 0 solida
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rias con las grandes farmacias, que ganan muchisimo di-
nero.

También pienso que no solamente para la reduccion del
gasto farmacéutico hay que llegar a estas medidas admi-
nistrativas tan duras, sino que también hay otras medidas,
culturales las [lamaba un compareciente, como son lafor-
macion y practicadel prescriptor, la culturadel pais en ge-
neral y mayor informacion sobre los productos.

Aungue no es competencia suya, porque es una medida
general del pais, el mapaautondmico sanitario no se hater-
minado. Son muy pocas las autonomias que tienen las
transferencias realizadas y eso afecta también a laregla-
mentacion autonodmica farmacéutica. ¢Sabe usted como
van estos criterios paraterminar de cumplimentar lo que se
exige o sefiala en la Constitucién espafiola sobre las auto-
nomias? ¢Se van aimplantar medidas para € control del
fraude, como por gemplo laimplantacion de latarjetain-
formética? ¢Considera su direccion general que el articulo
1.° del proyecto de ley que se tramita en nuestro Parla-
mento —actual mente esta en el Senado—, en € que se de-
fine lafarmacia conforme alas conclusiones de la Organi-
zacion Mundial de Salud en sus congresos de Tokio y
Nueva Delhi, se enumeran las actividades que usted tam-
bién anunci6 anteriormente, pese a mayor entrada del far-
macéutico en la sociedad, que no sea solamente la dispen-
sacion a secas, como si fuera una pequeria o gran tienda de
aceite y vinagre, sino que fuese una actitud colaboradora
con € paciente, con los servicios publicos sanitariosy con
los propios profesionales de lamedicina, asi como con ac-
tividades docentes y culturales? ¢Considera usted que eso
se deberia estimar como legislacién basica?

No hago mas preguntas, porgue en cuestion de copago,
genéricos, fraude, funcién, defraudacion de medicamen-
tos, listas positivas y negativas, todo esto ya ha sido pre-
guntado acertadamente por |os sefiores Diputados que me
han precedido en el uso de la palabra, y solamente le digo
gue le reitero su intervencion y agradezco de antemano la
contestacion que me vayaadar.

El sefior PRESIDENTE: Por ultimo, tiene la palabra
por el Grupo Parlamentario Popular €l sefior Castillo.

El sefior CASTILLO JAEN: Dar labienvenidaalase-
fiora Naveira, Directora General de Farmaciay Productos
Sanitarios, a esta casa que compartimos con usted y con el
resto de los espafioles.

Quiero manifestarle la gran satisfaccion de nuestro
grupo parlamentario, que creo compartidapor € resto dela
Comision, a haberle oido hablar en este foro, que creo es
€l adecuado, de politica de medicamentos y productos sa-
nitarios; y digo hablar de politica de medicamentosy pro-
ductos sanitarios porque es, yo creo, la primera vez desde
hace muchos afios que oigo hablar de politica estructural
relativaafarmacia

Hasta ahora, durante muchos afios (parece ser, segin las
intervenciones de la representante del Partido Socialista)
se venia hablando de actuaciones puntuales a tiempo de-
mandado; se hablaba mientras estaba en el gobierno de es-
tas cuestiones, y parece ser que se contindia con la misma

idea. Me halaga mucho oirle hablar de un concepto global
de politica farmacéuticadentro del contexto sanitario y so-
cia. Ahorausted comienzaahablar de politica estructural;
politica estructural del medicamento y de farmacia que
contempla todo el proceso evolutivo del medicamento
desde su concepcidn molecular por los grupos | + D hasta
la farmacovigilancia una vez administrado el medica-
mento, pasando por todos | os estadios de produccion, con-
trol, distribucién, dispensacién, teniendo siempre presente,
seguin la escucho, los principios de racionalidad en su uso
y e valor social de medicamento como arma fundamental
contra la enfermedad. La comienzo a oir hablar por pri-
mera vez de politicas de proteccion a paciente perfecta-
mente ligadas al concepto publico de nuestro sistema sani-
tario, sin abandonar por ello nuestro principio de eficacia,
pues de todos es sabido que para mantener un sistema por
largo tiempo debe hacerse compatible econémicamente.

En lo querespectaal ministerio y a su departamento me
congratulo de no haberla visto cruzada de brazos. El red
decreto de flexibilizacion del servicio farmacéutico yo
creo ha sido un éxito; la sefiora Novoa no tiene nada més
gque salir alas calesy ver que laflexibilizacion de los ho-
rarios y la apertura nocturna 'y en fiestas de muchisimas
oficinas de farmacia es un hecho junto con las que antes
estaban en servicio de urgencias y constatable simple-
mente dandose un paseo por lacalle.

Respecto al gran reto que desde el ministerio se pro-
puso el ministro, que era el control del incremento del
gasto farmacéutico, también veo que no han estado con los
brazos cruzados. En agosto de 1996, €l acuerdo con Far-
maindustria; €l decreto de reduccién de margenes de ofici-
nas de farmacia 'y de distribucion, posteriormente; y una
cosa que yo considero fundamental, que es la mejora de
gestion. Antes, durante gobiernos anteriores, las medidas
paraincidir sobre €l control en el incremento del gasto far-
macéutico y productos sanitarios se habian limitado casi
fundamentalmente al area de atencion primariay de una
manera poco eficiente, vistos los resultados que tenemos
en las estadisticas. Ahora se potencian esas actuaciones a
nivel de atencion primaria, con las ya consabidas de aten-
cion a fraude de recetas, control de hiperprescripciones,
educacion al paciente, desmasificacién de consultas, moti-
vacion del persona sanitario y control publicitario de los
medicamentos. Ademas se empieza a hacer una cosa que
es de vital importancia: darse cuenta de que el importante
volumen de consumo farmacéutico en los hospitales, te-
niendo en cuenta que también los médicos especialistas
instauran la primera receta que obliga posteriormente alos
facultativos de atencidn primaria a continuar el trata-
miento, y se han puesto en marcha objetivos especificos
desde la atencion especializada para contener el incre-
mento del gasto farmacéutico.

De todos son conocidos en diferentes intervenciones de
nuestro representante del ministerio la realizacion de con-
cursos que determinan € tipo del medicamento de mayor
coste y utilizacion; obligacién de que todos los hospitales
dispongan de una guia de farmacovigilancia, ala vez que
se logra la aplicacion de los criterios bésicos de laguia de
gestion de farmacia; finalizar el catalogo de productosy su
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posterior divulgacién en los medios sanitarios con el fin de
normalizar la denominacion de aquellos de mayor con-
sumo y coste; establecer, en definitiva, sistemas de infor-
macién de precios que facilitan las compras mas competi-
tivas inicialmente en productos como las lentesintraocul a-
res, marcapasosy prétesis de cadera.

Quiero decirle que falta todavia bastante en la mejora
del control del consumo de medicamentos en los hospita-
les, y conmino a esa direccion general a que haga hincapié
en esetemasiguiendo el mismo control que hay enlos me-
dicamentos dispensados en oficinas de farmacia.

Deseo destacar unanovedad recientemente manifestada
por nuestro Ministro de Sanidad y es que los ahorros deri-
vados de las mejoras de gestion de estos acuerdos con Far-
maindustria, la bajada de méargenes a las oficinas de
farmaciay aladistribucién, van en beneficio del Sistema
Naciona de Salud, a diferencia de afios anteriores en que
estos ahorros provocaban regjustes en la financiacién sani-
taria

Decia que no habian estado cruzados de brazos. Gené-
ricos, mejora de los procesos informaticos, como nos ha
dicho, para controlar posibles fraudes. Un tema muy im-
portante para mi ha sido la celeridad con la que se ha
puesto a disposicion de los enfermos de sida |os nuevos
medicamentos a respecto, como han sido los inhibidores
de proteasas; me consta la preparacidn de mecanismos de
control por parte del Ministerio en medicamentos de uso
veterinario, el decreto de 2 de agosto sobre productos mi-
lagro, decreto de plantas medicinales, decreto de produc-
tos cosméticos y la apertura internacional. La apertura in-
ternacional, que la considero muy importante, es el paso
gue es fruto de una decision persona de la Directora Ge-
neral, aqui presente, y yo laanimo aque sigaen esalinea.
El interés por parte del ministerio en que se aplique laLey
del Medicamento también ha sido un punto importante de
laaccion de la Direccion General.

Quiero recordar que en la Ley del Medicamento se es-
tablecen los principios de igualdad territorial y procedi-
mientos coordinados, de forma que los medicamentos se
obtengan por los pacientes en condiciones de igualdad en
todo € territorio dentro del SistemaNacional de Salud. La
aprobacion Ultimamente de leyes experimentales en algu-
nas comunidades autbnomas gobernadas por el Partido
Socialista, esperamos todos que no ponga en peligro el
funcionamiento del sistema farmacéutico dentro de estos
principios de igualdad territorial, y consigan también tener
pacientes farmacéuti cos de segunda categoria.

Yo quiero finalizar recordando que ha sido la primera
vez que he oido, no en esta comparecencia, sino en una
comparecencia del Ministro, hablar, dentro de la politica
general defarmacia, delaprobleméticadeladesviacion de
la oferta de profesionales. Me constan las coordinaciones
con e Ministerio de Educacién, y laanimo a que se sigan
potenciando para evitar esa desviacion en e sentido de un
incremento en la salida de farmacéuticos que tienen difi-
cultades grandes a la hora de encontrar puestos de trabajo.

Por ultimo, quiero reiterarle desde nuestro grupo €l
apoyo mientras continulie con esta politica farmacéutica,
gue para nosotros contemplala globalidad de |a problemé-

tica farmacéutica que pivota, segin nuestros criterios, en

los tres pilares fundamentales que son: gestion, control y,

como no, para hosotros o més importante, €l paciente.
Muchisimas gracias.

El sefior PRESIDENTE: Muchas gracias, sefior Casti-
Ilo. Para dar contestacion alas diversas y multiples pre-
guntas efectuadas por todos los grupos parlamentarios,
tiene la palabra la sefiora Naveira.

La sefiora DIRECTORA GENERAL DE FARMA-
CIAY PRODUCTOSSANITARIOS (NaveiraNaveira):
Voy atratar, en la medida de lo posible, de contestar con-
juntamente por |0 menos a aguellas preguntas que han sido
mas reiteradas, y luego quiza seguiré un poco €l orden de
exposicion.

Para mi, en efecto, y éste si que es un hecho que desde
el momento que aterricé en la Direccion General consti-
tuy6 una preocupacion muy importante, fue la necesidad
de adoptar medidas globales. En estos momentos, la far-
macia es un concepto de moda. Cada vez lo va a ser mas,
porque todos los paises se ven obligados (y los paises en
general del entorno europeo se han visto también obliga-
dos atomar medidas muchas veces con caréacter anticipado
a nuestro pais, precisamente para contener ese gasto far-
macéutico) a disefiar politicas globales, y esas politicas
globales implican realmente la participacion de todos los
agentes. De otra manera, 1o que podremos tener son des-
censos puntuales como consecuencia de la adopcion de
medidas, pero sin alterar la estructura del consumo y las
causas. Y desde luego, nuestro planteamiento en estos mo-
mentos precisamente es tratar de cambiar tendencias, no
conseguir disminuciones puntuales en un momento deter-
minado.

Enrelacién con €l temadelasoficinasdefarmaciay los
margenes, que quizahasido € mayor motivo de preocupa-
cion o de objeto de preguntas, trataré de sistematizar y dar-
|as respuesta.

En primer lugar, en relacion con los desacuerdos o cu&
les han sido los motivos que llevaron a ese preacuerdo
existente por lavia de la negociacion que se convirtieraen
decretos de méargenes, es muy sencillo: exigiamos como
requisito sine qua non que todos los colegios farmacéuti-
cos estuvieran implicados en la contribucion al sistema.

A nadie sele escapa que un sistema que quiere ser justo
tiene que afectar por igual atodos los ciudadanos, en este
caso atodos los farmacéuticos, cualquiera que sea €l lugar
donde se encuentren situados. No habiendo sido posible
este consenso, se optd por la elaboracidn de los reales de-
cretos de margenes, pero siempre con unalineade pruden-
ciay ponderacion, que por otra parte estamos tratando de
[levar a cabo en todas las medidas que estamos adoptando,
para que los efectos fueran, en la medida de o posible,
equivalentes a ese acuerdo. Y, de hecho, quisiera también
eliminar esa preocupacion que manifiestan respecto a las
farmacias de menor tamario, por cuanto que, si bien en una
primera etapa de | as negociaciones era un aspecto que es-
tdbamos valorando, tratando de buscar formulas, no esme-
nos cierto que la realidad de la evolucién de los ingresos
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brutos de las oficinas de farmaciaen €l periodo 1987-1995
ha tenido un crecimiento muy superior a crecimiento del
PIB, en términos siempre de pesetas constantes, y del 1PC.
Por ejemplo, en relacion con el PIB, el crecimiento en pe-
setas reales supuso un incremento en estos afos de un 70
por ciento, mientras que el del PIB un 22 por ciento; es de-
cir, tres veces mas han subido los ingresos de las oficinas
de farmacia. Si lo comparamos con €l IPC, € ratio puede
ser aproximadamente dos veces.

En consecuencia, hay que sefidar, y hemos hecho tam-
bién estudios en ese sentido (porque, repito, nuestra inten-
cion es adoptar todas las medidas con la mayor considera-
ci6én hacia todos los agentes sociales y econdmicos im-
plicados), que demuestran que, como en realidad el gasto
farmacéutico tiene siempre una tendencia creciente, a fi-
nal esa disminucion de margenes vaasuponer, en términos
netos, una ganancia, en término medio también, paralas
oficinas de farmacia positiva en el crecimiento de sus in-
gresos brutos en este afio de un 3 o un 4 por ciento que no
todos los sectores tienen garantizados en épocas de com-
plejidad econémica como la que estamos atravesando.

¢Por qué se ha adoptado un porcentaje fijo y no escalo-
nado? Por las mismas razones de prudencia y de buscar
criterios similares alos que se estaban desarrollando atra-
vés de las negociaciones. Qué duda cabe que es una preo-
cupacion por nuestra parte lograr objetivos comunes en la
consecucion de la disminucion del gasto farmacéutico por
la via de los genéricos. Pero hay muchas férmulas para
contribuir aello. Hay paises, como Holanda, que no tienen
sistema de margenes escalonados y, sin embargo, tienen
acuerdos con los farmacéuticos para buscar ese fin coman
de beneficio para €l sistema. Y en esa linea de estudio de
sistemas que permitan compatibilizarlo sin lesionar —y
vuelvo arepetir que para nosotros ha sido muy importante
este aspecto de no lesionar sus ingresos— hemos tomado
esta decision, porque no se puede olvidar que precisa-
mente en nuestro pais, en una evolucion histérica, en un
principio existia un margen, digamos, lineal, sobre el cua
se fueron produciendo variaciones y también descuentos
crecientes de cuantiaincluso del 6,5y del 11 por ciento; en
un momento determinado del afio 1964 se introdujeron los
margenes escalonados, y ese margen escalonado produjo
un deterioro en el beneficio real del farmacéutico estimado
en un 18 o un 26 por ciento, seguin los afios, cuando se en-
contraba en torno a un 24, 25 6 26 también de media. En
consecuencia, en el afio 1982 se optd de nuevo por resta-
blecer el margen Unico, y ese margen, salvo pequefias inci-
dencias, como en la tramitacion de una orden ministerial
gue modificaba a la baja al 28,2 por ciento, se ha mante-
nido con ese peguefio descuento que se mencionabaen las
aportaciones y a que hacia referencia en mi comparecen-
cia

En cuanto al proyecto de ley de atencién farmacéutica,
entenderan que, puesto que es un tema que se encuentraen
estos momentos en trdmite de discusion parlamentaria, no
voy aentrar amatizar o a hacer observaciones, porque es
algo que escapa totalmente de mi competencia. Nuestra
funcion, lafuncion técnicade laDireccion General de Far-
macia en este aspecto, se plasmo en € real decreto ley a

gue yahice referenciaen mi exposicion, y teniaesa finali-
dad de acomodar de una manera mas perentoria esas in-
quietudes sociales que existian. Y no hay mas que recordar
todos los avatares que se producian con determinadas far-
macias que abrieron en contra de la antigua reglamenta-
cion, diriayo, existente en aquellos momentos.

En consecuencia, €l hecho de que se presentaran instan-
cias no ha supuesto que no se hayan abierto farmacias. se
han abierto algunas farmacias. Y ademés, si se han parali-
zado, es precisamente porgque muchas comunidades auto-
nomas competentes en esta materia han preferido esperar a
valorar el resultado de la tramitacion parlamentaria para
tomar decisiones coherentes con esta tramitacion.

En relacién con las plantas medicinales, nada mas |gjos
de nuestro animo que eso sea algo para contentar alos far-
macéuticos. Muy al contrario. Y ahi puedo dar respuesta a
dos de las preguntas que se planteaban, porque se decia
que, por €l contrario, no iba a contemplar la situacion so-
cial existente. Nuestro planteamiento en relacion con las
plantas medicinal es precisamente se basa en tres aspectos:
en primer lugar, tener en cuenta la definicion de medica-
mento y laexclusividad de |a dispensacion de medicamen-
tos en las oficinas de farmacia de acuerdo con la ley
25/1990; tener en cuenta también lo que establece €l ar-
ticulo 42.3 de lamisma Ley del Medicamento, que dice
gue podran venderse libremente al publico las plantas tra-
dicionalmente consideradas como medicinales y que se
ofrezcan sin referencia a propiedades terapéuticas, y la
realidad de las herboristerias, tiendas de dietética o esta-
blecimientos de productos naturales, aproximadamente
unos 3.500 en estos momentos en nuestro pais, que trata-
mos de conservar pero con las maximas garantias para €
consumidor. Esta es nuestra premisa. La situacion actual
en cierta medida se puede considerar como farisea, o in-
cluso claramenteilegal, por cuanto que se estén vendiendo
en algunas ocasiones plantas con indicaciones terapéuti-
cas; y a decir fariseismo me refiero a que, en e fondo, al
no ponerse ninguna orientacién a consumidor sobre para
gué sirven, nos encontramos con que se estan dispensando
sobre labase de lo que dice el duefio de laherboristeria. Al
mismo tiempo, estos establecimientos no tienen ningln
tipo de control administrativo. Por consiguiente, sin entrar
en detalles que en cualquier momento, si ustedes lo de-
sean, me brindaria a ello, estamos tratando de compaginar
—y vuelvo arepetirlo unavez més hastala saciedad, desde
un punto de vistade equilibrio delos distintoslegitimosin-
tereses en juego en la sociedad— las posturas, pero siem-
pre con la premisa de la garantia sanitaria de todos | os as-
pectos.

En relacion con los médi cos prescriptores, por supuesto
gue nosotros, y en esafilosofiaala que haciareferenciaen
mi primera exposicién, colaboramos con los servicios de
salud, y esunade nuestras premisas €l incremento delaco-
ordinacion con todas las comunidades auténomas. Sin em-
bargo, no hay que olvidar que e control corresponde pre-
cisamente a los servicios de salud. Nosotros donde pode-
mos contribuir, aparte de en facilitar informaciéon, esen los
disefios de los sistemas de informacion, y ése también es
un punto al que aludiaen mi exposicion.
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Se hacia referencia a esa red de fasificacion de medi-
camentos. Me permitira discrepar en el sentido de que, si
hay una via penal, las vias administrativas en términos
juridicos normalmente se paralizan, precisamente para no
interferir en sus actuaciones, y para nosotros el principio
penal en una actuacion de esta naturaleza es fundamental,
y tenemos que respetar |o que de ahi se derive.

En relacion con la vacuna de la meningitis se plantea
toda una serie de cuestiones que trataré también de sis-
tematizar. En primer lugar, en cuanto a la coincidencia, o
aparente coincidencia, con la situacion de alarma social
creada, tengo que decir que los medicamentos son objeto
de un trdmite de evaluacion en € que se trata de garantizar
precisamente su seguridad y su eficacia, y esos trdmites se
siguen con escrupulosidad, de tal manera que se piden en
numerosas ocasiones, incluso alos laboratorios, aclaracio-
nes acerca de aspectos no suficientemente claros de la do-
cumentacion examinada.

Por término medio, en este pais un medicamento se
aprueba en dos afos. Tenemos unos periodos de aproba-
cion de medicamentos muy elevados, y ésa es una de las
causas por la que también en mi intervencion parlamenta-
ria hacia referencia a la necesidad de mejorar la adminis-
tracion farmacéutica. Pues bien, estas dos vacunas han
sido evaluadas en un afio, 0 poco mas de un afio, depen-
diendo de las circunstancias y pasando todos los tramites
administrativos de explicaciones complementarias de los
laboratorios, etcétera. En cualquier caso, la primera de
ellas, no asi la segunda, habia sido objeto del conforme sa-
nitario y de autorizacion de comercializacion antes de que
estallara la alarma social; pocos dias, pero antes. A veces
se producen coincidencias.

En cuanto al precio, anadie se le escapa que |0s precios
de los medicamentos en nuestro pais son claramente infe-
rioresalosdelos paises de nuestro entorno, y también aqui
tenemos un precio inferior alamedia de los paises del en-
torno europeo, que es a gque siempre tenemos que referir-
nos, aproximadamente un 30-40 por ciento inferior a de
los paises que tienen estas dos presentaciones. Y no hay
que olvidar que no es o mismo el precio de venta al
publico en farmacias de monodosis, que los precios que
normalmente se consiguen bien a través de concursos de
determinacion de tipos o a través de medicamentos extran-
jeros, dondelo que se esta haciendo es unagestion de com-
pras en un nimero importante de unidades.

Manifestaba también una de SS. SS. la preocupacién
por si e hecho de que a los médicos se les asignaran pre-
supuestos con una fijacion de objetivos pudiera poner en
peligro lacalidad en la prescripcion. Yo ahi tengo que ase-
gurar que eso esimposible. Esimposible, porque todos los
medicamentos que estan en el mercado son seguros 'y €fi-
caces; y, cuando no es asi, la Comision de Farmacovigi-
lanciaactla. Y yadije en mi primera exposicion que nues-
tro sistema de farmacovigilancia es uno de los sistemas
gue tiene mayor prestigio internacional, o por |o menos,
repito, anivel europeo, y, en consecuencia, las decisiones
gue adopta la Comision Nacional de Farmacovigilancia
tienen unacalidad cientificareconociday avaladaen nues-
tro entorno.

Lo que si va a permitir, y de ahi laimportancia de las
medidas de gestion que son las que en Ultimo término van
acontribuir ala contencién del gasto farmacéutico, es una
asuncion més responsable del médico, en lamedidaen que
tendraque valorar, de las distintas alternativas terapéuticas
existentes, cudles son las que tienen unamejor relacién ca-
lidad-beneficio.

Se plantea también que qué se piensa hacer en relacion
con |os medicamentos de uso veterinario. Los medicamen-
tos de uso veterinario estan regulados através del Real De-
creto 109/1995, de 27 de enero. Esta es unalegislacion que
distribuye —y no juzgo acerca de su bondad o no bon-
dad— las competencias de una manera muy importante
entre los Ministerios de Agricultura, Sanidad y las co-
muni dades auténomas. Preci samente por eso, es una preo-
cupacion clara de la Direccién General € funcionar coor-
dinadamente con las comunidades autbnomas y con la
direccion general que tiene asumidas las competencias en
el ambito del Ministerio de Agricultura. En estos momen-
tos, estamos trabajando en algunas observaciones conjun-
tas para recordar a las comunidades auténomas cudes son
sus obligaciones, y, a mismo tiempo, entre nosotros esta-
mos incrementando la colaboracion en el intercambio de
aspectos técnicos, de informacion de bases de datos, etcé-
tera.

Se planteaba también €l hecho de que hay irracionali-
dad en el uso del medicamento. Precisamente también
apuntaba en mi exposicion la preocupacion que tenemos
por incrementar ese uso racional. Y ese uso raciona del
medi camento pasa por la colaboracién con los agentesim-
plicados, los médicos, a nivel de formacion, los usuarios
(hemos disefiado algun folleto que ya se harepartido alas
organizaciones de consumidores en ese sentido), para ha-
cer corresponsables, por laviade laformaciony delain-
formacion, a los distintos agentes, puesto que si no existe
esa formacion es cuando se puede plantear ese hecho de la
resistencia de los antibiéticos. Es decir, todos tenemos que
ser muy conscientes de que no es 1o mismo utilizar un an-
tibidtico que utilizar una especialidad farmacéutica publi-
citaria que tiene precisamente su régimen especial sepa-
rado de las éticas, porque esté destinada a tratamientos de
indole menor.

En cuanto a copago, tengo que referirme alo que yahe
hecho referencia, que es que la decision es de la ponencia
parlamentaria, y que hay estudios en estos momentaos, pero
guetambién los habiaen lalegisaturaanterior; esdecir, yo
creo gue ésta es una de las medidas que existen en todos
los paises y que se estudian conjuntamente con otras. Pero
| as decisiones me remito ala ponencia parlamentaria.

Las listas negativas no entran en estos momentos en
nuestra intencion. Esta demostrado que las listas negativas
tienen un efecto importante a corto plazo, pero tienen un
efecto también de trasladar medicamentos de gasto mas
barato normalmente hacia gasto superior. En consecuen-
cia, no es éstaunalineade actuacion en laque estemostra-
bajando.

Algo parecido también ha sucedido con |os proserenes,
donde en la préctica larealidad ha llevado a que lo que se
eliminaban eran los més baratos. Y yo si quisiera plantear
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esa preocupacion que hamanifestado algunade SS. SS. en
relacién con el registro como forma de contencién del
gasto farmacéutico. Personalmente creo (y en los estudios
delaOMS hay opiniones que van en ese sentido, pero tam-
bién hay opiniones cientificas alas que por lo menos seles
debe dar e mismo nivel de las que tienen otro criterio) que
si [lama la atencién que hay medicamentos en los cuales
hay presentaciones de masde 20y 30 laboratoriosy que a
final del mismo principio activo tenemos en algunos casos
ciento y pico presentaciones. Desde luego, la politica de
registro que vamos a seguir en estos momentos no es avan-
zar en estalinea, sino, por €l contrario, racionalizar € nu-
mero de registros en las lineas que apunté en mi interven-
cion anterior: medicamentos innovadores y medicamentos
genéricos, por lo que tienen de contencién del gasto.

Medicamentos sin eficacia demostrada es tanto como
decir que la Direccion General de Farmacia, o0 mejor di-
cho, los técnicos que estén trabgjando, no evallian con ca-
lidad | os expedientes que se presentan. Y yo ahi tengo que
hacer una valoracién positiva, porque uno de los principa-
les activos que hay en estos momentos en la Direccion Ge-
neral de Farmacia es €l nivel de sus profesionales, que se
esta reconociendo incluso internacional mente, porque
desde €l afio 1995 hemos sido ponentes 0 coponentes en
cuatro medicamentos que han sido evaluados en la Agen-
cia Europea del Medicamento a nivel de procedimiento
centralizado.

Laformacion por supuesto que es una preocupacion, y
de ahi que nuestra ayuda alos distintos agentes sociales va
a ser importante. De hecho, incluso cuando se planteaba s
habia datos publicos de la eficacia de los medicamentos,
de alguna manera yo quisiera destacar una revista publi-
cada desde hace mucho tiempo en la Direccion General de
Farmacia y que responde a una preocupacion compartida
yo creo que por todo el equipo responsable al frente de esta
direccion, que es la Revista de Informacién Terapéutica,
donde, con criterios cientificos e independientes, se esta
tratando de analizar las ventajas e inconvenientes de las
distintas eficacias de |os medicamentos existentes en €l
mercado. Porque ademés hay dos cuestiones: una cosa es
la eficacia en términos sanitarios y clinicos (que es lo que
debe garantizar laevaluacion), y otracosaeslaeficaciadel
propio sistema, pero precisamente nosotros si tenemos la
intencion de avanzar en la separacion de lafinanciacion y
laevaluacion, porque hasta ahora (y eso es un hecho histé-
rico) automaticamente todos los medicamentos se finan-
ciaban. Esta es una de |as ideas que tenemos para implan-
tar amedio plazo, con la prudencia de no crear desequili-
brios en el gasto ni tampoco en el sector farmacéutico,
pero es unalinea de avance muy importante.

Se planteaba también si el farmacéutico deberia estar
incluido en los equipos de atencién primaria. Sin perjuicio
de laférmula que a final de los procesos de discusion se
adopte, lo que si es cierto es que en estos momentos tene-
MOs negociaciones con la corporacién farmacéutica para
resaltar —y también lo deciaen mi primeraintervencion—
todos los proyectos que podemos definir como la atencién
farmacéutica; es decir, dar un protagonismo a este profe-
sional dentro del sector sanitario, del sector farmacéutico,

acorde con sus conocimientos y que permita ampliar los
puntos de andlisis y de control de las interacciones de los
medicamentos o incluso de hipotéticos aspectos rel aciona-
dos con la farmacovigilancia. En este sentido, tengo que
hablar de la gran colaboracién que esta prestando la corpo-
racion farmacéutica con nosotros en otro terreno, el de los
cosméticos, por cuanto que muchas de las irregularidades,
entre comillas, existentes en el etiquetado en cuanto a
composicion, etcétera, se detectan precisamente a través
de su colaboracidn, y esta colaboracién es algo que preten-
demos seguir llevando a cabo en €l futuro.

Creo que me quedan solamente dos o tres preguntas. En
primer lugar, en relacion con la publicidad, si favorece el
uso racional del medicamento y qué medidas tenemos pen-
sado tomar, yo ahi diferenciaria dos aspectos: la publicidad
destinada al usuario y la publicidad destinada al médico.
En lapublicidad destinada a usuario, creo que tenemos un
modelo de un gran rigor, siempre dentro del cumplimiento
de la Directiva 92/28, pero éste es un hecho que esta per-
mitido por la propia directiva, es decir, que existala publi-
cidad. La Direccion General, y ésa también es una tradi-
cion histérica, es tremendamente escrupul osa en como se
produce la autorizacion de medicamentos, de tal manera
gue incluso en una reciente convencion que tuvimos con
todas las autoridades farmacéuticas de |os paises ibero-
americanos (y posteriormente visitamos la Agencia Euro-
pea del Medicamento en Londres) examinamos, porque
ésta es una preocupacion de cualquier sistema que vela por
la salud de sus ciudadanos, entre otros temas, la publici-
dad, manifestando un reconocimiento alaformaen que se
esta realizando en nuestro pais y abriendo vias de colabo-
racién importantes con paises con un desarrollo sanitarioy
farmacéutico menos importante; y yo quiero repetir una
vez més la importancia que para mi tiene en Ultimo tér-
mino (no soy farmacéutica ni médico, pero soy un consu-
midor), lavision del consumidor, que yo latengo tremen-
damente impregnada desde que he aterrizado en esta Di-
reccién General de Farmaciay que nos preocupa de ma-
neraimportante.

En cuanto alapublicidad al médico, estatambién regu-
lada en nuestro pais, y dicen que debe ser moderado en su
nivel y subordinado al objetivo principal delareunién. Su
control corresponde a las comunidades auténomas. Qué
duda cabe que éste es un temaen el que todos|os esfuerzos
gue se realicen son pocos, y también colaboraremaos con
las comunidades en este aspecto.

Y por ultimo, creo, dos cuestiones que también son de
interés, al menos una porque ha mencionado un area de
una gran sensibilidad desde mi aterrizaje en la Direccion
General de Farmacia, que son los ensayos clinicos, y se ha
hecho referencia afalsos ensayos clinicos.

Nosotros tenemos una normativa de ensayos clinicos,
digamos, tremendamente respetuosay que da unas grandes
garantias con | os aspectos sanitarios. Los aspectos de com-
petencia profesional de los funcionarios de la Direccion
General de Farmacia, ya he hecho referenciaa ello, y en
consecuencia hay comités éticos que valoran los ensayos
clinicos, y hay 6rganos de la Direccion Genera de Farma-
cia que también confirman la idoneidad. Nuestra preocu-
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pacion en estos momentos no es tanto por la calidad delos
ensayos clinicos, sino por conseguir agilizar su gestion
para evitar precisamente el hecho de la falta de competiti-
vidad en un entorno europeo e internacional .

Y sinceramente, si no me he olvidado, creo que no hay
ningunaotra pregunta. Asi que quedo de nuevo sometidaa
sus observaciones.

El sefior PRESIDENTE: Muchas gracias, sefiora Na-
veira, por su amplia contestacion alas cuestiones plantea-
das. (La sefiora Novoa Carcacia pide la palabra.) La
sefiora Novoa me pide la palabra. Yo le ruego a la sefiora
Novoa que, asi como esta Presidencia generosamente le
concedié un cien por cien del tiempo establecido por el Re-
glamento en su intervencion anterior, que ahora se cifa es-
trictamente al tiempo reglamentario.

La sefiora NOVOA CARCACIA: Lo intentaré al me-
nos, sefior Presidente.

Sefiora Directora General, es usted economista, pro-
cede del ambito de Hacienda, es inspectorade Hacienda si
mis datos no son erréneos, pero he de admitir queen unre-
lativo corto plazo de tiempo se hametido usted delleno en
la tarea gque en estos momentos le corresponde desempe-
far.

También es cierto que de alguna forma se le notan pe-
gueiios tics de sus origenes profesionales. Han optado us-
tedes por iniciar todala politicade control de gasto sanita-
rio a partir de la politica farmacéutica, pero ami juicioy a
juicio de mi grupo parlamentario, sefiora directorageneral,
han empezado todo por |os eslabones mas débiles; han in-
tentado, como decia en mi primeraintervencion, actuar en
un primer momento através de los usuarios, y en estos mo-
mentos usted nos acaba de confirmar que es un temano ce-
rrado para ustedes, desde e momento que trasladan la re-
solucion de la cuestién ala ponencia parlamentaria.

S6lo quiero decirle algunas cosas, sefiora Naveira. La
sanidad tiene otracara ademés del gasto. El desafio delos
sistemas sanitarios tiene que seguir siendo ofrecer atoda
la poblacion unas prestaciones bésicas de buena calidad;
es decir, no solo los aspectos financieros son los que im-
portan en esta materia. En esta tarea, puede estar segura
la directora general que encontrara alos Diputadosy Di-
putadas del Grupo Parlamentario Socialista, que los Di-
putados y Diputadas del Grupo Parlamentario Socialista
desarrollarédn una oposicion muy distinta a la que el
Grupo Parlamentario Popular desarrollé alo largo de las
Gltimas legislaturas en esta materiay en esta Camara.
Agradezco especia mente que hagareferenciaalos docu-
mentos técnicos que su direccién general compruebo si-
gue manteniendo, documentos técnicos en € marco del
uso racional del medicamento y de mantener permanen-
temente informados a los médicos prescriptores, porque
he de decirle, sefiora directora general, que si usted lo
desconoce, en esta Comision y en esta Camara, tanto en
la Comision como en Pleno, destacados Diputados del
Grupo Parlamentario Popular mantuvieron una guerra
abierta repetidamente intentando acusar ala Administra-
cion sanitaria de aguel momento de que a través de estos

documentos técnicos Unicamente se pretendia recortar
sanidad, lo Unico que se pretendiaeraviolentar lalibertad
de descripcion de los facultativos, y por eso, sefiora di-
rectora general, agradezco su mencion expresa en estos
documentos técnicos y, por tanto, la validacién de los
mismos.

Paso a algunas cuestiones que a mi juicio no han que-
dado especialmente despejadas por parte de la segundain-
tervencion de la directora general con cuestiones plantea-
das por mi grupo parlamentario.

Con relacion a las vacunas de la meningitis, si ha acla-
rado lo referente a los tiempos de registro de las vacunas;
pero nos gustaria saber cudl de esas dos vacunas fue regis-
trada en primer lugar, y cud en segundo lugar, asi como
qué precios de venta van atener en € mercado y cuando
estaran en las farmacias.

El sefior PRESIDENTE: Sefiora Novoa, vaya termi-
nando. Ha cumplido una vez més ampliamente € tiempo.

LasefioraNOVOA CARCACIA: Leruego, sefior Pre-
sidente, una minima generosidad, una vez que mi grupo
parlamentario es el que solicita esta comparecencia.

El sefior PRESIDENTE: De acuerdo, pero lapresiden-
ciahasido generosa en los dos tiempos, y yalos ha sobre-
pasado.

La sefiora NOVOA CARCACIA: Con relacion ala
voluntad de intensificar o esa referencia que usted ha he-
cho respecto alaaperturaa exterior, y que €l portavoz del
Grupo Parlamentario Popular (y me voy areferir a él por-
que él 1o ha hecho previamente), s6lo recordar que esa pre-
sencia en los foros internacionales en la materia que nos
ocupa esté altamente demostrada porque también usted ha
hecho referencia alos trabajos que desde Espafiay parala
Agencia Europea del Medicamento se han formulado. Al-
guno de €ellos consta a los Diputados de esta Camara que
no es la primeravez que estamos en esta Comision, fueron
trabaj os altamente val orados precisamente en el seno dela
Agencia Europea del Medicamento.

Me gustaria algo que no he mencionado en mi primera
intervencion pero que sf tieneinterés paranosotros, con re-
lacion ala politica de precios de referencia, y es si nos po-
dria decir la sefiora directora general como lo van a plan-
tear, en gué momento esta, cdbmo lo van a desarrollar y
cuando lo van a poner en practica. También me gustaria,
sefiora directora general, que si es posible nos explique las
razones que han llevado a ministerio a presentar recursos
de inconstitucionalidad contraleyes de comunidades auto-
nomas sobre oficinas de farmaciay s es cierto que €l ele-
mento determinante que hallevado a ministerio a presen-
tar estos recursos de inconstitucionalidad fue la presién de
la corporacién farmacéutica.

En materia de cosméticos, sefiora directora general,
épreveén un control estricto en laelaboraci on de cosméticos
en cuanto alautilizacion de elementos o sustancias anima-
les? Estoy pensando en el riesgo que puede tener esto en
cuanto ala enfermedad de |as vacas locas.
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También me va a permitir el portavoz del Grupo Parla-
mentario Popular que merefieraaél, porque me hacitado
en varias ocasiones y tengo, por supuesto, no solo el dere-
cho sino la obligacion de contestarle sobre oficinas de far-
maciay el real decreto que ha significado una posibilidad
de libertad de horarios en oficinas de farmacia. Sefior por-
tavoz del Grupo Parlamentario Popular, ese temano lo ha
resulto el real decreto, estaba resuelto por sentencias judi-
ciales; por tanto, introducir eso como mérito del real de-
creto, 1o Unico que reflgja es que no tiene ninguin otro tipo
de mérito que atribuirle al real decreto.

El sefior PRESIDENTE: Sefiora Novoa, si tiene al-
guna pregunta puntual hagala, s no me veré obligado are-
tirarle la palabra.

La sefiora NOVOA CARCACIA: Sefior Presidente,
estoy en estos momentos respondiendo a portavoz del
Grupo Popular, porque é me ha mencionado en tres oca-
siones, por tanto, comprendera...

El sefior PRESIDENTE: Pero se sale del debate de la
comparecencia de |a sefiora directora general, sefiora No-
voa.

Sefiora Novoa, le ruego termine en 30 segundos.

La sefiora NOVOA CARCACIA: Sefior Presidente,
s6lo una observacién. En todo caso esa correccién debid
habérsela hecho al portavoz del Grupo Popular cuando
mencionaba a esta Diputada, porque si mi relacién en esta
comparecenciatiene que ser con la directora general, tam-
bién lo tiene que ser ladel portavoz del Grupo Popular. S
él me citaami, yo tengo laobligacion y el derecho a con-
testarley como €l portavoz Popular, manteniendo |os habi-
tos habituales de su grupo en esta Camara, que siguen ha-
ciendo oposicion ala oposicién, hizo referencia ala dife-
rencia de politicas en materia de farmacia del pasado al
presente, tengo que decirle a portavoz del Grupo Parla
mentario Popular que si 10s resultados hasta ahora eran
poco eficaces, si pasar de 1993 a 1996 de un crecimiento
del gasto farmacéutico que seleredujo alamitad, deun 16
por ciento de media a un 8 por ciento. jHombre, sincera-
mente!, 1o tnico que puedo decir es que celebro le parezca
insuficiente porque eso significaque su metay su objetivo
es conseguir ir mucho mas alla. El tiempo nos lo demos-
trara, sefiora directorageneral. Insisto. Si €l tiempo no de-
muestra que esto no es asi, mi grupo parlamentario si 1o
pondraen evidencia, pero con buenasformasy buenas ma-
neras, sefiora directora general. Nada mas.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
de Izquierda Unida, tiene la palabra la sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: De forma telegra-
fica, sefior Presidente, porque soy consciente de que el
tiempo apremia, y también porque la amplitud de la res-
puesta me permite ser telegrafica.

No obstante, quiero agradecerle expresamente que haya
corroborado algo que mi grupo parlamentario en solitario

argumentd con el real decreto de financiacion selectiva de
medicamentos: que al final se producia un efecto de susti-
tucion que aumentaba el gasto farmacéutico. Desgraciada-
mente esta afirmaci 6n tiene que hacerse con carécter histé-
rico y no en el momento oportuno que hubiera permitido
ahorrarnos muchos debates y muchos perjuicios para €l
gasto farmacéutico.

Deseo alguna precisién sobre aspectos que probable-
mente se le han pasado. Uno es respecto alaincorporacion
del farmacéutico a equipo de atencion primaria; es decir,
unamedida que tiene por objetivo fomentar €l uso racional
del medicamento en el &rea sanitaria en relacion con las
necesidades de salud, y que obviamente tendria un efecto
beneficioso en esa enorme bolsa de paro de farmacéuticos
gue se dirige como presion haciala apertura de oficinas de
farmacia, pero que obviamente podia encontrar otras sali-
das profesionales, incluso mas provechosas.

Queria también que me contestara simplemente si 0
no: ¢existen en su direccion general estudios acerca del
fraude de recetas de pensionistas? Por otro lado, respecto
alos ensayos clinicos, no me cabe lamenor dudade laca-
lidad del ensayo clinico que se solicita de acuerdo con la
ley. De lo que yo estaba hablando es de la préctica reite-
rada e histérica, desgraciadamente en nuestro pais, del uso
al margen de las comisiones de ensayos clinicos de los
hospitales, de ensayos clinicos no justificados por lain-
vestigacion en el uso de medicamentosy de novedades en
sus posibilidades terapéuticas, sino como mecanismos de
introduccion en el mercado y financiados por laindustria
farmacéutica.

Nada més.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
Popular, tiene la palabra el sefior Castillo. Le ruego, sefior
Castillo, no reabra debate.

El sefior CASTILLO JAEN: Solamente matizar ala
portavoz del Grupo Socialistaque, si bien escierto que ha-
bia una sentencia que seguin creo data del afio 1994 res-
pecto a la apertura de horarios de oficinas de farmacia, ha
sido en realidad araiz del mes de febrero en lo que ha pa-
sado por €l Pleno del Parlamento, sin estar aprobado defi-
nitivamente el proyecto de ley de flexibilizacién de hora-
rios, cuando las comunidades auténomas han solicitado en
las delegaciones de sanidad todas las aperturas (o lain-
mensa mayoria de aperturas) de ampliacion de nuevos ho-
rarios de oficinas de farmacia, cosa que puede comprobar
la representante del Partido Socialista acudiendo a la de
Andalucia, por ejemplo, que es de la que tengo mayor re-
ferencia.

Quisieradecirle quele heretirado y llamado la atencién
en algunas ocasiones porque estaba distraida, de manera
gue no se ha dado cuenta que cuando yo decia que felici-
taba aladirectora general por el disefio de politica de pro-
teccién a paciente, perfectamente ligada a concepto puU-
blico de nuestro sistema sanitario, sin abandonar nuestros
principios de eficacia, pues para que todo sistemafuncione
por largo tiempo debe hacerse compatible econdmica-
mente y queria hacerle ver que habia antepuesto la protec-
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cion al paciente, la proteccion del usuario antes que los
efectos economicistas.

Por ultimo darle las gracias y |a enhorabuena a la Di-
rectora General de Farmacia por su intervencion. jYa me
hubiera gustado a mi poder haber hablado de economia,
siendo farmacéutico, como ella ha hablado de farmacia en
este caso!

El sefior PRESIDENT E: Cuando quiera puede contes-
tar la sefiora Naveira.

La sefiora DIRECTORA GENERAL DE FARMA-
CIA'Y PRODUCTOS SANITARIOS (NaveiraNaveira):
De manera breve.

Creo firmemente en €l trabajo en equipo y precisamente
del trabajo en equipo y del trabajo plurisdisciplinar es
como pueden salir las mejores soluciones. En ese sentido
precisamente, como hay magnificos profesionales, yo
complemento visiones, y espero que €l resultado al final
sea positivo para €l sistema.

Nunca hemos empezado por los escalones mas débiles.
Nuestra primera actuacién ha sido con la industria; ese
pacto ha sido muy dificil por lo que suponey esta cuestio-
nado por 1o que supone realmente de contencion exponen-
cial y aportaciones exponenciales en los niveles altos de
crecimiento.

Documentos técnicos existen y yo creo que esta direc-
cion general tiene, por supuesto, un contenido politico,
pero también tiene un contenido técnico muy importante y
trata de potenciar todos |os aspectos positivos que han sido
resaltados existentes, pero también trata de diferenciar
aquellos otros (no se puede hacer todo ala vez) que a mi
juicio han sido en cierta medida menos atendidos. En ese
sentido, en €l tema del disefio global de la palitica farma-
céutica, hemos disminuido el gasto este afio sin ninguna
medida puntual, salvo los acuerdos, las negociaciones, las
discusiones y lainvolucracién de los agentes.

Politica internacional. Me alegro gque usted se felicite
de nuestrarelacién en la EMA; desde luego hemos empe-
zado en mayo de 1996 a ser ponentes y coponentes de es-
tos medicamentos. La Agencia Europea del Medicamento
existia desde enero de 1995. En un afio hubo un medica-
mento y en dos afios ha habido cuatro y estamos apuntados
a quinto.

En segundo lugar, también las medidas gestion. Cree-
mos que lasuficienciafinancieradela Administracion far-
macéutica es necesaria para darle los métodos de gestion
necesarios para resolver con agilidad los problemas, entre
otros temas de registro y para poder ser competitivos a ni-
vel internacional. En cuanto alaincorporacion de los equi-
pos de atencion primaria, de alguna manera si 1o comenté,
porgue en estos momentos tenemos farmacéuti cos hospita-
larios, farmacéuticos como colectivo de atencidn primaria,
pero dentro del propio sistema, y estamos abiertos a cual-
quier tipo que potencie eintegre en el SistemaNacional de
Salud, conlo cual, cualquier colaboraci én que veamos que
es positiva para el sistema, la utilizaremos.

En cuanto a estudios en el fraude (tanto en el fiscal
como todo tipo de fraude) nunca hay estudios, hay estima-

ciones, y eso es lo que existe en estos momentos en la di-
reccion general.

Por supuesto, 1os Unicos ensayos clinicos (tengo que
confesar que desconozco exactamente a qué se refiere us-
ted con ese otro tipo de ensayos) son los que cumplen los
requisitos legales, se hacen pasando por los comités éticos
y por laDireccién General de Farmacia, y aellosyahe he-
cho referencia

Por supuesto, como si apuntaba, €l respeto al ciudadano
—precisamente porque me considero un ciudadano— creo
gue esta presente en todas las medidas que se estan adop-
tando.

Muchas gracias.

El sefior PRESIDENTE: Muchas gracias, sefiora Na-
veira. Agradecemos su comparecencia, que estimo hasido
enriquecedora para todos |os miembros de la Comision, y
reiteramos nuestra disposicion a ser recibida cuando es-
time oportuno a peticién propia o a peticion de cualquiera
de los miembros de la Comisién.

— DEL SENOR SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y
CONSUMO (CASTELLON LEAL), PARA EX-
PLICAR LA POLITICA QUE VA A SEGUIR EL
MINISTERIO DE SANIDAD Y CONSUMO
ACERCA DE LA FABRICACION Y DISPEN-
SACION EN ESPANA DE MEDICAMENTOS
GENERICOS. A SOLICITUD DEL GRUPO SO-
CIALISTA DEL CONGRESO. (Numero de expe-
diente 212/000405.)

El sefior PRESIDENTE: Sefiorias, pasamos al se-
gundo punto del orden del dia: comparecencia del sefior
Subsecretario de Sanidad y Consumo, don Enrique Caste-
116N, ante la Comision de Sanidad y Consumo para expli-
car la politica que va a seguir €l Ministerio de Sanidad y
Consumo acerca de la fabricacién y dispensacién en Es-
pafia de medicamentos genéricos. Dichacomparecenciaha
sido solicitada por el Grupo Parlamentario Socialista.

Sin mas preAmbulosy en aras a retraso acumulado por
la comparecencia anterior, doy la palabra a sefior subse-
cretario.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellén Leal): Sefior Presidente, sefiores Dipu-
tados. Comparezco en la mafiana de hoy ante esta Comi-
sion de Sanidad y Consumo del Congreso de los Diputa-
dos, a peticion del Grupo Parlamentario Socialista, para
informarles de la politica general que esta siguiendo €l de-
partamento en materia de medicamentos genéricos y en
especial en lo referente ala definicion de ese tipo de pro-
ductos, su registro y dispensacion con cargo a Sistema
Nacional de Salud.

Para enmarcar en el contexto idoneo estas actividades,
en primer lugar quiero recordarles, tal y como ya mani-
fest6 el sefior Ministro en su comparecencia ante esta
misma Comision € pasado 12 dejunio, que e crecimiento
del gasto en la prestacion farmacéutica constituye en todos
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los paises un elemento preocupante, ya que viene aumen-
tando por encimadel crecimiento del gasto sanitario total,
gue a su vez experimenta un incremento mayor a delari-
gueza nacional. Por tanto, si queremos asegurar la viabili-
dady suficienciadel sistema, se hace imprescindible avan-
zar en todos aquellos factores que amenazan su estabilidad
con independencia pero con estricto respeto alas medidas
de caréacter general que resulten de los trabajos y conclu-
siones que elabore la subcomisién parlamentaria consti-
tuida a tales efectos en esta Camara, asi como las que re-
sultaren dela Comisién especial del Senado sobre el futuro
de la prestacién farmacéutica.

Una politica integral en el &rea de la prestacion farma-
céutica debe ofrecer medidas en relacion con todos los
agentes que intervienen en el proceso, es decir, con lain-
dustria fabricante de productos farmacéuticos de consumo
humano, con el sector de distribucion mayorista'y mino-
rista, con los facultativos prescriptores y dispensadores y
con los usuarios, y debe dar como resultado actuaciones
equilibradas que impliguen atodos ellos. En este sentido el
Ministro adujo en la comparecencia que les he mencio-
nado que, entre otras medidas a desarrollar, seintroduciria
la via de medicamentos genéricos, modalidad de prescrip-
cion que tiene escasa tradicion en Espafia, donde el con-
SUmMo en estos momentos es casi testimonial. Impulsar la
prescripcion, la dispensacién y la fabricacion de medica
mentos genéricos supone un estimulo a la competencia de
precios, una prescripcion en base ala denominacion cien-
tifica que, por tanto, facilita la actividad que realizan los
profesionales sanitarios a evitar confusiones y una mode-
racion en el crecimiento del gasto farmacéutico total dado
el menor coste de este tipo de productos.

El crecimiento del gasto farmacéutico total, que estafi-
nanciado por el sector publico en mas del 90 por ciento, es
uno de los principales problemas del Sistema Nacional de
Salud. Asi'y por lo que respecta a nuestro pais, en los Ulti-
mos siete afios el porcentaje de participacion del gasto far-
macéutico sobre € gasto total del SistemaNacional de Sa-
lud se haincrementado en 2,3 puntos, llegando a alcanzar,
en 1995, el 20 por ciento. No meresultaposible facilitar e
dato correspondiente a 1996, al no haberse cerrado todavia
la liquidacion correspondiente a la facturacion farmacéu-
tica. Omito més datos, salvo que me los pregunten ulte-
riormente, porque entiendo gque en la comparecencia ante-
rior ya se han suministrado suficientemente.

El estimulo al consumo de especialidades farmacéuti-
cas genéricas es en cualquier caso una de las medidas
adoptadas por todos los paises de la Unién Europea para
moderar el incremento del gasto farmacéutico. Sin em-
bargo, es necesario resaltar que en nuestro pais, y en gene-
ral en todos los paises del area mediterranea, concurren
una serie de dificultades para avanzar por esta via. Existe
en primer lugar una escasa tradicion en esta prescripcion,
por lo que el proceso serd necesariamente lento, dada la
cantidad de agentes implicados y los hébitos adquiridos.
En segundo lugar, la presencia en nuestro pais de unain-
tervencion de precios como herramienta de politicafarma-
céutica. Y entercer lugar, en el caso de Espafia, |a existen-
cia de una legislacion hasta 1992 diferenciada, o peculiar

en materiade propiedad industrial, y que durante bastantes
anos todavia va a mantener sus implicaciones.

En efecto, a diferencia de la mayor parte de los paises
de la Unién Europea, en Espafia antes de 1992 solo eran
posibles |as patentes de procedimiento, no asi |as patentes
de producto que lo fueron desde ese preciso momento.
Esta situacion ha permitido la existencia de especiali-
dades/copia con marca comercial, y en general sin bio-
equivalencia y otras especialidades que, aun presentando
denominacion comin internacional, tampoco tienen bio-
equivalencia garantizada.

Por otro lado, la exigencia de precios intervenidos li-
mita la potencialidad de un mercado de genéricos por
cuanto los precios reducidos, en parte o fundamentalmente
por su antigliedad, y a pesar de las revisiones, |0s precios
reducidos, como digo, de los medicamentos de marca que
habrian eventualmente de competir con los genéricos, de-
sincentivan en parte la particion de éstos y promueven méas
bien el desarrollo de nuestros productos, con minimas
novedades que puedan ser comercializadas con marca a
precios actualizados. Esto es, dicho brevemente, lo que ha
venido sucediendo hasta ahora.

En base a todas estas consideraciones, el Ministerio de
Sanidad y Consumo ha desarrollado, y continuara hacién-
dolo en el futuro inmediato, una serie de medidas para fo-
mentar la utilizacion de los medicamentos genéricos en €
Sistema Nacional de Salud. Entre estas medidas se inclu-
yen las siguientes: Primero. Establecimiento de un marco
normativo adecuado para €l registro y la autorizacion de
este tipo de productos. Segundo. Laregulacién de los tra-
mites y documentacion para la inscripcion de estos pro-
ductos en € registro de medicamentos buscando la mayor
transparencia y agilidad. Tercero. La creacién de incenti-
vos adecuados a los farmacéuticos, titulares de oficinas de
farmacia, para la dispensacion de medicamentos genéri-
cos, y alos médicos en general paralaprescripcion en base
aladenominacién comuin internacional. Cuarto. Actuacio-
nes sobre |os usuarios en relacién a la utilizacion apro-
piada de los productos farmacéuticos en general y sobre
los medicamentos genéricos en concreto. Esta politica de
genéricos esta en consonancia con las actuaciones que de-
sarrollan otros paises de la Unién Europea y también con
las recomendaciones de la OMS sobre €l uso racional del
medicamento adoptadas en la Conferencia de Nairobi, en
1985, y contribuyen en su conjunto aracionalizar €l gasto
sanitario publico, ya que |os medicamentos genéricos pue-
den llegar a ser sensiblemente més baratos que los produc-
tos originales comercializados bajo marca.

En sentido estricto la legislacion espafiola no recogia
ninguna definicién de especialidad farmacéutica genérica
ni incorporaba actuaciones conducentes a su utilizacion.
Para obviar estaomision laLey 13/1996, de 13 de diciem-
bre, de medidas fiscales, administrativasy de orden social,
en su articulo 169 modificalos articulos 8.%, 16 y 90 de la
Ley del Medicamento para incluir determinados aspectos
en relacion con los medicamentos genéricos. Asi se afiade
un apartado, 6 bis al articulo 8.°, incorporando la defini-
cion de especiaidad farmacéutica genérica como especia-
lidad con la misma férmulafarmacéutica e igual composi-
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cion cualitativa y cuantitativa de sustancias medicinales
que otra especialidad de referencia, cuyo perfil de eficacia
y seguridad esté suficientemente establecido por su conti-
nuado uso clinico.

La especiaidad farmacéutica genérica debe demostrar
la equivalencia terapéutica con la especialidad de referen-
cia mediante los correspondientes estudios de bioequiva
lencia. Las diferentes formas farmacéuticas orales de libe-
racion inmediata podran considerarse de la misma forma
farmacéutica siempre que hayan demostrado su bioequiva-
lencia. De estaforma se ha establecido la definicion de es-
pecialidad genérica, que no aparecia contemplada en la
Ley del Medicamento ni en su normativa de desarrollo, y
salvaguarda | os intereses sanitarios a que obligan los tex-
tos comunitarios y espafioles, permitiendo que no se
acepte € registro abreviado de un medicamento esencial-
mente similar a otro original previamente autorizado,
salvo que aquél sea bien conocido por su continuado uso
clinico.

Con la definicidn propuesta se garantiza que los medi-
camentos genéricos tengan los mismos efectos terapéuti-
cos que la especialidad farmacéutica innovadora que se
toma como referencia, resaltdndose que la caracteristica
mas importante de la especialidad farmacéutica genérica
desde el punto de vista de la evaluacion farmacotoxicol 6-
gicay clinica es la demostracion de la equivalencia tera-
péutica, exigencia que emana de la Directiva 65/65 a los
procedi mientos abreviados de registro.

Por otro lado, se establece la forma de designacién de
esos medi camentos mediante laincorporacién de un nuevo
parrafo, a articulo 16, que dice: Cuando se trate de espe-
cialidad farmacéutica genérica, la denominacion estara
constituida por la denominacion oficial espafiola o, en su
defecto, la denominacién comun o cientifica acompafiada
del nombre o marca del titular o fabricante. Las especiali-
dades farmacéuticas genéricas seidentificardn por llevar la
sigla EFG en € envase y etiquetado general. Esta regula-
cion consideramos gue era necesaria ya gque la normativa
existente, en concreto €l parrafo tercero del articulo 16 de
laLey del Medicamento, no hacia referencia ala denomi-
nacion de las especialidades farmacéuticas, sino a las ga-
rantias de identificacion que deben figurar en €l etiquetado
de los productos. De esta forma se impone a los laborato-
rios la denominacion EFG cuando se trate de una especia-
lidad farmacéutica genérica.

Ademas, €l articulo 90, que mantenia cierta ambigiie-
dad en relacién con la sustitucién de un medicamento por
el farmacéutico, se modificaen los siguientestérminos que
aclaran la cuestion, entendemos que definitivamente: Si e
meédico prescriptor identifica en la receta una especialidad
farmacéutica genérica, sdlo podra sustituirse por otra espe-
cialidad farmacéuticagenérica. Estanuevaredaccion clari-
ficalas dudas surgidas en lainterpretacion de este articulo
y que daban lugar a que especialidades farmacéuticas ge-
néricas pudiesen ser sustituidas por otras marcas de fanta-
sia. Por tanto, las modificaciones introducidas en la Ley
del Medicamento se refieren exclusivamente a aspecto sa-
nitario de estas especialidades farmacéuticas y estan orien-
tadas a garantizar tanto su eficacia, seguridad y adecuada

calidad, como su correcta identificacion e intercambiabili-
dad.

En resumen, las condiciones sanitarias que han de cum-
plir los medicamentos genéricos serian las siguientes: Se
ha de presentar con la misma composicion cualitativa y
Cuantitativa en sustancias medicinales y la misma forma
farmacéutica que la especialidad de referencia; ha de de-
mostrar equival enciaterapéutica con la especiaidad de re-
ferencia mediante los correspondientes estudios de bio-
equivalencia; y su designacion ha de efectuarse mediante
la denominacién comun o cientifica acompafiada o no del
nombre o de unamarcadel titular o fabricante.

Esta definicion de medicamento genérico essimilar ala
adoptada en abril de 1995 por la Seguridad Socia Fran-
cesa en la ordenanza 96/344 por la que se establecen di-
versas medidas relativas ala Seguridad Social, y esta basi-
camente en consonancia con |os criterios que sobre ese
tipo de productos mantienen el resto de paises de laUnion
Europeay Estados Unidos.

Por otro lado, en lo que concierne alos aspectos econé-
micos, es de resaltar la reduccién que ofrecen en sus pre-
cios respecto a producto original como consecuencia de
no tener que repercutir los gastos de investigacion y desa-
rrollo en el precio de venta por no ser los productos gené-
ricos €l resultado de un proceso de investigacion.

Aunque € diferencial del precio es e resultado de dis-
tintas variables, entre ellas el nivel de precio del producto
original, e nimero de genéricos comercializados, el coste
de la sustancia medicina que formulan, etcétera, la mino-
racion en |os precios respecto a la especialidad farmacéu-
tica innovadora de referencia puede establecerse entre un
20y un 50 por ciento.

La aplicacién préctica de las modificaciones comenta
das introducidas en la Ley del Medicamento se recoge en
lacircular nimero 3/1997, de 6 de febrero, dela Direccién
General de Farmaciay Productos Sanitarios, de la que
cabe destacar que la referencia que en la modificacion de
laLey del Medicamento se hace al continuado uso clinico
alahorade ser autorizada la especialidad farmacéutica ge-
nérica, debe entenderse cuando la especialidad farmacéu-
ticaoriginal de referencialleve autorizada en Espafia diez
afos, o bien haya sido autorizada con ese estatus de gené-
rico en un pais de la Union Europea en el que hubierasido
posible obtener la proteccion de una patente de producto
para €l principio activo.

En Espafia la presencia de medicamentos genéricos en
sentido estricto, es decir, patente agotada o periodo equi-
valente de exclusividad en el mercado, denominacion es-
pecial, bioequivalencia respecto al original y bajo precio
es précticamente testimonial. En 1995 las ventas a la Se-
guridad Social, a través de oficinas de farmacia, de este
tipo de medicamentos ascendieron a 2.900 millones de pe-
setas, |0 que representa un 0,4 por ciento del mercado. En
este mismo afio, las ventas a la Seguridad Social, através
de oficinas de farmacia, de especialidades comercializadas
con denominacién comun internacional fueron de 9.500
millones de pesetas, siendo la estimacion para 1996 de
10.500 millones de pesetas. Esta cifra representariael 1,3
por ciento del total del mercado.
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Lasituacion enlaUnién Europeay Estados Unidosres-
pecto a los genéricos presenta importantes divergencias
entre paises. Segun la Asociacién Europea de Medicinas
Genéricas, la cuota de mercado en valores en algunos pai-
ses varia entre el 20 por ciento de Estados Unidosy Dina-
marca, el 16 por ciento en Alemania, e 12 por ciento en
Reino Unido o & 11 por ciento en Holanda. Francia, Itaia
y Espafiatienen una cuota de mercado que oscilaentreel 1
y €l 2 por ciento, con una representacion que es, por tanto,
précticamente marginal.

Lanuevainclusién en nuestra legislacion del concepto
de medicamento genérico no es por si misma suficiente
paraimplementar una politicareal de medicamentos gené-
ricos e impulsar su consumo. Por esta razén se hadado un
paso més incorporando las bases de un sistema de precios
dereferencia, alavez que se preparan medidas de estimulo
e incentivacion a los diferentes agentes que participan en
la prestacion farmacéutica.

La citada ley 13/1996, de 13 de diciembre, en €l ar-
ticulo 169, modifica también el articulo 94 de la Ley del
M edicamento incorporando un apartado 6 relacionado
con el establecimiento de un sistema de precios de refe-
rencia que establece que: El Gobierno, previo informe del
Consgjo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
podralimitar lafinanciacién publica de medicamentos es-
tableciendo que, de entre distintas alternativas bioequiva-
lentes disponibles, solo seran objeto de financiacion con
cargo a SistemaNaciona de Salud las especialidades far-
macéuticas Cuyos precios no superen la cuantia que para
el principio activo se establezca reglamentariamente. Esta
limitacion de la financiacién de las especialidades farma-
céuticas financiadas con fondos publicos no excluirala
posibilidad de que €l usuario elija otra especialidad far-
macéutica prescrita por € médico que tengaigual compo-
sicion cualitativay cuantitativaen sustancias medicinales,
forma farmacéutica, via de administracion y dosificacion,
y de precio mas elevado, siempre que ademas de efectuar
en su caso la aportacién econdmica que le corresponda sa-
tisfacer de la especialidad farmacéutica financiada por €l
sistema, los beneficiarios paguen la diferencia existente
entre el precio de éstay el de la especialidad farmacéutica
elegida

Como resulta logico, y e propio texto aprobado asi 1o
indica, la aplicacion de este nuevo articulo de la Ley del
Medicamento requiere, previo informe del Consgjo Inter-
territorial, un desarrollo reglamentario que establezca los
criterios paraladeterminacion delos precios de referencia,
asi como el procedimiento operativo para su aplicacion.
En este proceso deben valorarse, entre otros aspectos, |os
siguientes: Primero: la antigiiedad de registro de las espe-
cialidades afectadas y 1a existencia de un volumen de ven-
tas significativo. Segundo: lagarantia de que setrate deun
precio en el que &l suministro se encuentre asegurado en
todo el paisy el producto poseala calidad debida. Tercero:
el célculo de precio de referencia, teniendo en cuenta, 16-
gicamente, los diferentes precios de las especialidades que
constituyen un grupo homogéneo. Cuarto: la determina-
cion del plazo de validez del precio establecido y de los
sistemas de revision.

En resumen, os precios de referencia permitirdn armo-
nizar las politicas de contencion del gasto farmacéutico y
del uso raciona de medicamentos con los intereses de la
industria farmacéutica, tanto de la investigadora como de
aquella que opere bajo un modelo empresarial basado enla
fabricacion de productos genéricos.

Dentro del ambito de la Unién Europea, € sistema de
precios de referencia se utiliza en Alemania, Holanda, Di-
namarcay Suecia, aplicandose generalmente a productos
intercambiables entre si, para lo cual, mediante una siste-
maética compleja, esnecesario agrupar principal mente acti-
vos comparables desde el punto de vista farmacol 6gico y
terapéutico.

En Espafia se ha optado por un sistemainicial de pre-
cios de referencia de aplicacién mas realista por su menor
complegjidad, y solo tendré aplicacion por principio activo,
sin introducir la intercambiabilidad entre ellos, exigiendo
ademas €l requisito de biodisponibilidad.

Aparte de lo que vengo comentando, otras medidas que
se han probado eficaces para promover €l uso de medica-
mentos genéricosy en los que estamos trabajando en estos
momentos son las siguientes: en primer lugar, la simplifi-
cacion de la documentacion a presentar paralainscripcion
en €l registro. Esto es, al tratarse de productos suficiente-
mente conocidos y experimentados, el registro de un me-
dicamento genérico permite una solicitud abreviada que
incide en la exigencia de garantias en la calidad del pro-
ceso de fabricacion ya que, por otra parte, los estudios to-
xicoldgico, farmacoldgico y clinico, clavesdela€ficaciay
seguridad del medicamento, fueron en su momento sufi-
cientemente bien establecidos. Esta simplificacion que in-
cide, como digo, en la exigencia de garantias solamente en
lacalidad del proceso de fabricacion, en ladocumentacion
presentada por los fabricantes también se ha introducido
en la Unién Europeay en Espafia (directiva 65/65 y real
decreto 2000/1995), tanto en aguellos genéricos que se au-
toricen por el sistema descentralizado de reconocimiento
mutuo como en los que se tramiten por procedimiento de
registros nacionales, y constituye una clara medida de €li-
minacion de barrerasy estimulo ala presentacion de gené-
ricos.

En segundo lugar, el establecimiento de estimulos
desde las oficinas de farmacia para su dispensacion. Lare-
gulacion de la sustitucién por el farmacéutico, en el sen-
tido de que un genérico solo pueda ser reemplazado por
otro genérico o por otro producto bajo la misma denomi-
nacion, tal y como sucede en distintos paises, es una cues-
tion fundamental. Asimismo, es importante que el farma-
céutico esté facultado para sustituir un producto de marca
por su genérico equivalente, lo cual no sucede en todos |os
paises de Europa. Por otra parte, un sistema de estimulos e
incentivos para la dispensacion de esos productos facilita-
rialadifusion delos medicamentos genéricos. En este sen-
tido, es previsible una negociacién, en su momento cer-
cano, con las oficinas de farmacia

En tercer lugar, el establecimiento de incentivos a los
médicos para la prescripcion por denominacion comdn in-
ternacional. De acuerdo con la experiencia del Reino
Unidoy con latendenciainiciada en Espafia, es basico ani-
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mar alos médicos a prescribir todos |os monofarmacos uti-
lizando denominacion comun internacional, con indepen-
dencia de que el producto esté o no comercializado bajo
denominacion genérica. Paraello, resultafundamental que
los profesionales tengan un conocimiento preciso de esta
materia. Tiene que existir el convencimiento de que con
ello se responde a una solida |6gica sanitaria y cientifica
Todo €llo, evidentemente, implica un esfuerzo formativo
en el prey postgrado, y de manera permanente a lo largo
delavidaprofesional, yaque en estos momentos existe un
predominio claro de lainformaci én suministrada por lain-
dustria farmacéutica. Aun siendo conscientes de que €l
cambio de las pautas de comportamiento es un proceso
lento, la experiencia enormemente positiva de algunos
paises es claray contundente.

Finalmente, actuaciones sobrelos usuarios. Yo creo que
esta claro que lafinanciacion pablica de medicamentos ha
de conectarse necesariamente con la utilizacion de genéri-
cos. Ya se hamencionado que un sistemade precios de re-
ferencia bien disefiado financiaria con prioridad medica-
mentos genéricos y el acceso al mismo producto bajo
marca de fantasia tendria que suponer el desembolso eco-
noémico de laintegridad de ladiferencia de precios acargo
del paciente, tal y como sucede con los sistemas aleman,
holandés o danés.

Por otra parte, en el caso de los pacientes son funda-
mental es |as campafias educativas e informativas sobre los
medicamentos genéricosy la orientacion de su médico ge-
neralista sobre | as ventgjas que aportan estos productos, de
manera que se evite el riesgo de que la opinion pablica
tengalaimagen de que van a existir dos clases de medica-
mentos. unos baratos, suministrados por €l sistema, y otros
de precio superior alos que pudieran acceder |os usuarios
previa aportacion de una mayor cantidad econémica. Es
preciso, por tanto, informativamente insistir en el hecho de
que &l Ministerio de Sanidad y Consumo mantiene un con-
trol estricto sobre todos los productos, tanto los genéricos
como los originales o las copias con marca de fantasia, que
abarcaalatotalidad delasfases de produccién, alacalidad
del producto, alasfuentes de suministro eincluyen valida-
ciones permanentesy supervisiones sobre el proceso defa-
bricacién que exigen el cumplimiento estricto de las préc-
ticas de buena manufactura.

En conclusion, y yatermino, el Ministerio considera
que, entre el conjunto de estrategias destinadas a controlar
¢l crecimiento del gasto sanitario y ofrecer una prestacion
innovadora, eficaz y de calidad, €l desarrollo, aunque sea
siquiera parcial, de un mercado de genéricos es una pieza
fundamental.

Es cierto que no se dan de momento, y hasta el afio
2012, las condiciones perfectas para que sea un mercado
pleno. Nuestra historia en materia de legislacién de paten-
tesy deintervencion sobrelos precios, entre otros factores,
lo impiden. Sin embargo, creo que ustedes estaran de
acuerdo en que ello no debe imposibilitar el avance que
proponemos en este periodo de transicion. Hemos esco-
gido precisamente por |o atipico delasituacién espafiolala
viade la negociacion y el compromiso, €l equilibrio entre
€l respeto alapropiedad industrial, que garantizalainves-

tigaciony posibilitamejoras en € tratamiento de las enfer-
medades que mas nos preocupan, y la apertura a una ma-
yor transparenciay competencia.

Termino con esto, sefiorias, estacomparecenciasobrela
politica que esta siguiendo el departamento con respecto a
lafabricacion y dispensacidn en Espaiia de medicamentos
genéricos, y a continuacién contestaré con gusto a cuantas
cuestiones quieran formularme al respecto.

El sefior PRESIDENTE: Por € grupo proponente dela
comparecencia, tiene la palabra la sefiora Novoa

La sefioraNOVOA CARCACIA: Gracias, sefior Sub-
secretario por lainformacién prolija que nos ha aportado,
y también por la seriedad con que ha planteado €l tema
ante esta Comision.

Sin embargo, he de decirle, sefior Subsecretario, que de
sus palabras laimpresién primera que he recibido esla di-
ferencia entre las declaraciones, las manifestaciones, y la
realidad, que me parece que no se gjusta; hay una gran di-
ferenciaentre lateoriay lo que se puede prever como rea-
lidad en el medicamento genérico en Espafia a corto o me-
dio plazo, teniendo en cuenta las normas que el Ministerio
acaba de aprobar al respecto y lapropiarealidad del medi-
camento en Espafia; pero, en todo caso, un voto de con-
fianza, sefior Subsecretario, si les damos.

Voy a formularle una serie de observaciones. La pri-
merade ellas es que, como nos tienen habituados, desde €l
Ministerio de Sanidad lanzan iniciativas con un compo-
nente de grandilocuencia importante y, en este caso, se
presenta este tema ante la opinidn publica como un meca-
nismo que pueda permitir un ahorro en tres afios de 30.000
millones de pesetas, creo recordar, y que admitira conmigo
€l sefior Subsecretario que, desde précticamente todos los
ambitos implicados en esta materia, ha sido considerado
como muy exagerado. En este sentido, me gustaria, sefior
Subsecretario, que hiciera una valoracion de las palabras
del Director de Asuntos Técnicos de Farmaindustria, en el
sentido de que los genéricos no son la panaceay que no de-
bemos esperar, con la introduccion de los genéricos en €l
mercado espariol, una baja sustancial. Estas manifestacio-
nes hechas por €l doctor Reol en la Comision del Senado
sobre la ordenacion del servicio farmacéutico ¢coincide el
sefior Subsecretario con ellas, o en todo caso discrepa?

Sefior Castellén, los precios mas bajos de los medica-
mentos genéricos en relacion con el medicamento original
se deben en parte a que han ahorrado el coste de todo €l
proceso de investigacién preclinico y clinico, pero otro de
los elementos que influye y repercute en un menor precio
final (fundamentalmente en aquell os paises donde hay una
libertad de precios de los medicamentos; éste no es €l caso
de Espaiia), es que en los paises donde hay unalibertad de
precios de los medicamentos, tan pronto caduca la patente
0 €l periodo de proteccion del medicamento original, dis-
tintas empresas concurren con ofertas de genéricos distin-
tosy se establece una competencia entre ellas para buscar
un espacio en el mercado. Eso, en definitiva, lo que pro-
duce es una guerra de precios y un precio en €l genérico
muy inferior a que, en un marco de precios regulados, no
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es previsible que se produzca. Esa es una de |as preguntas
gue mi grupo parlamentario quiere formular a sefior Sub-
secretario. En principio, he de decir que mi grupo no ob-
serva signos que hagan prever una liberalizacion de pre-
cios del medicamento en Espafia, pero en todo caso que €
sefior Subsecretario lo aclare.

Sin embargo, también he de decir, sefior Subsecretario,
y estoy segura que usted o conoce, que en paises que tie-
nen precios intervenidos, de la mismaforma que ocurre en
Espafia, se estan introduciendo medidas que permitan que
los margenes del precio del medicamento original y del
precio del genérico sea significativo. En € caso concreto,
por ejemplo, de Francia, €l objetivo del Comité de Precios
de los Medicamentos es a canzar unos precios hasta un 30
por ciento inferiores en genéricos, y en ltalia esta en estu-
dio un borrador de regulacién sobre genéricos donde se re-
comiendaque € precio del genérico seaa menosel 20 por
ciento mas barato que el medicamento original. ¢Cual esel
margen que preve el Ministerio entre el medicamento ge-
nérico y el original en Espafa? Y, por otra parte, étiene
previstas el Ministerio de Sanidad algunas medidas simila-
res alas de Francia o Italia que pretendan garantizar un
margen significativo de diferencia de precios entre el me-
dicamento original y genérico?

Recientemente lei una informacion que estimaba que
ese margen en Espafia podria ser entreun 6 y 7 por ciento.
El margen en otros paises estd entre el 20y el 50 por
ciento, tal y como ya € propio Subsecretario o ha hecho
constar en su comparecencia. Si los méargenes en Espafia
van a ser de entre un 6 y un 7 por ciento, convendra con-
migo el sefior Subsecretario que no es ninguna panacea, y
no sé cuantos medicamentos genéricos tendran que comer-
cidlizarsey prescribirse en Espafiaparallegar a ese ahorro
delos 30.000 millones anunciados por parte del Ministerio
para tres afos. Por otra parte, es una cuestion que, tanto
técnica como juridicamente, se imposible, sobre todo des-
pués delas directrices o de las normas que €l Ministerio de
Sanidad de forma consensuada ha logrado con Farmain-
dustria.

Sefior Castellon, una cuestion a la que usted ha hecho
referenciay sobre la que me gustaria que profundizara es
la prescripcion de genéricos. Efectivamente, no hay en
nuestro pais cultura de genéricos, no lahay en los labora-
torios, ni en los pacientes, ni en losfarmacéuticos, ni enlos
médicos. Estos Ultimos profesionales son, en definitiva,
los que tienen la libertad de prescripcion. También cono-
cera usted que las experiencias en esta materia en los pai-
ses de nuestro entorno son muy variadas y con resultados
muy distintos. En el caso, por g emplo, delos Paises Bgjos,
las simples camparias de informacion a médicos, usuarios
y demés sectores implicados en la materia han dado unos
resultados extraordinarios, pero no hasido, por ejemplo, €
caso de Francia, en que las simples campafiasinformativas
no han dado absolutamente ningun resultado y en estos
momentos estan valorando la posibilidad de introducir ele-
mentos coercitivos en cuanto a los prescriptores; o €l pro-
pio caso de Alemania, en que el sistema que se haimplan-
tado es asignar a cada médico un presupuesto de prescrip-
cion, y cuando el médico supera ese presupuesto de pres-

cripcién se le sanciona con laretencion de un 1 por ciento
de sus retribuciones.

LaDirectoraGenera de Farmacia, en unaentrevistare-
ciente, dejaba entrever que era posible que en Espafia se
arbitrara alguna medida de este tipo, y apuntaba en con-
creto la posibilidad de que a los médicos prescriptores se
les asignara un presupuesto de prescripcion. Me gustaria
que € sefior Subsecretario nos confirmara si esto es asi 0,
en todo caso, qué otras medidas alternativas prevé el Mi-
nisterio, porque la Directora General, en esaentrevistaala
gue hacia referencia anteriormente, gjemplificaba la posi-
bilidad de buscar soluciones en Espafiacon el caso aleman.
Y, como decia antes, en Alemania, ademés de existir un
presupuesto de prescripcion por médico, existe también la
parte coercitiva de laretencion del 1 por ciento de sus re-
tribuciones en caso de que sobrepase ese presupuesto. Esto
me lleva a pensar de qué forma se compadece con los de-
bates que en esta Cdmara han mantenido repetidamente en
los Ultimos tiempos los miembros del Grupo Parlamenta-
rio Popular en los que, con medidas de un tenor incompa-
rable, por supuesto, con lo que puede ser un presupuesto
por médico con elementos sancionadores correspondien-
tes, en el debate que el Grupo Parlamentario Popular venia
manteniendo en esta Camara, se les llenaba la boca defen-
diendo la libertad de prescripcion del médico, cosa que,
por supuesto, mi grupo parlamentario piensa (y estoy con-
vencida que tampoco se cuestiona por parte del Ministerio
esa libertad de prescripcion) que tampoco se nos debe es-
capar, ademés de ese dato que acabo de resefiar, de que un
pais tan préximo a nosotros como Francia intenta introdu-
cir medidas coercitivas que estan teniendo reacciones muy
fuertes por los profesional es sanitarios.

Y una cuestion distinta, sefior Castellén: la dispensa-
cion de medicamentos. Usted ya ha expresado en su com-
parecencia que, una vez gque en nuestro mercado farma-
Céutico entren los medicamentos genéricos, unadelasfun-
ciones o tareas que tendran que desarrollar |os profesiona-
les de las oficinas de farmacia es la de sustitucion terapéu-
tica. ¢Qué mecanismos se van a arbitrar para que los far-
macéuti cos esparioles puedan desarrollar esa tarea? Por-
que, sefior Subsecretario, y ésta es una cuestion que yale
he planteado en la comparecencia anterior a la Directora
General, en Espafia €l sistema de retribucion de los titula-
res de las oficinas de farmacia esta fijado en cuanto a un
porcentaje fijo sobre ventas de los medicamentos. El real
decreto que acaban de aprobar de reduccion de margenes
mantiene ese sistema de retribucion por porcentaje fijo.
Este sistema no cabe duda que no estimula en absoluto a
los profesionales farmacéuticos a hacer esatarea o esa ac-
tividad de dispensacion, puesto que implicitamente en ello
estan en juego los beneficios de su actividad profesional.
Por eso le pregunto: ¢prevéfijar més beneficios en materia
de dispensacion cuando se dispensen medicamentos gené-
ricos; que a los farmacéuticos se les estimule con un mar-
gen superior en la venta de medicamentos genéricos?

Y, sefior Presidente, aunque me doy cuenta de que alo
largo de esta sesion e estoy produciendo excesivatension,
comprendera que mi grupo parlamentario cuando solicita
la comparecencia de una autoridad es para obtener lain-
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formacion que desea, y si uno no entra en la profundidad
de los temas, parece que se trae a la autoridad compare-
ciente un poco de florero.

Ya parafinalizar, quiero centrar mi atencién sobre las
Ultimas normas aprobadas por €l Ministerio de Sanidad
en materiade genéricos, por supuesto. El sefior Subsecre-
tario sabe que no todas las politicas de potenciacion de
medicamentos genéricos son iguales, y a ustedes se les
esta acusando de que, mas que una politica de potencia-
cion de medicamentos, han introducido una politica res-
trictiva. Y ¢por qué digo eso y qué clase de afirmaciones
se producen para hacer este tipo de aseveraciones? Por
una parte, ¢por qué se utilizan las siglas EFG (Especiali-
dad Farmacéutica Genérica), que parece ser que no existe
precedente en ningulin otro pais de la Unién Europea? Y
también quiero preguntarle si esta exigencia evita o im-
pide que los pocos medicamentos que técnicay juridica-
mente son genéricos y pueden considerarse como talesen
Esparia puedan perder esa consideracion. Porque, de he-
cho, hay manifestaciones de personas del Ministerio de
Sanidad en que incluso afirman que los medicamentos
genéricos registrados en Espafia hasta el momento actual
tendrén que demostrar nuevamente las caracteristicas de
bioequivalenciay aseguran que algunos de ellos tendran
que salir fuera del mercado. Sinceramente, sefior Subse-
cretario, me preocupa, porque esto significa retrasar en
gran medida la presencia de medicamentos genéricos en
el mercado espafiol.

Otra cuestion: ¢por qué los medicamentos que se estén
vendiendo como genéricos en otros paises europeos, y que
han hecho sus estudios de hioequivalencia, no se dan por
vélidos en Espafia, como parece que va a ocurrir? Sobre
todo, esto es mas dificil de entender si tenemos en cuenta
que, apartir del 1 de enero de 1998, esdecir, dentro de diez
meses, todos | os registros seran europeos, y bajo el princi-
pio de reconocimiento mutuo, cualquier medicamento
aprobado en cualquier pais delaUnién tendrd que tener re-
conocimiento inmediato en los demés paises de la Unién.

Y un ultimo aspecto de esa normativa sobre genéricos.
¢Por qué han optado ustedes por un periodo de diez afios
de proteccion para los medicamentos originales después
de su inscripcion en €l registro, cuando este plazo es de
seis afios en los demés paises? Esto significa, sefior Subse-
cretario, que en Espafia, donde hasta 1992, tal y como us-
ted haciamencién en su comparecencia, los medicamentos
innovadores u originales no estaban protegidos por pa-
tente, sélo podra haber medicamentos genéricos a partir
del afio 2002, cuando s se hubiera optado por un periodo
de proteccidn de seis afios (que, insisto, es el que existe en
€l resto del mundo, y donde los diez afios son solo para de-
terminado tipo de medicamentos), a partir del proximo
afo, 1998, podriamos tener |0s genéricos correspondientes
a esos medicamentos originales.

Y otrapregunta, sefior Subsecretario, ¢van aexigir alos
medicamentos-copiael requisito de bioequivalencia; como
sevaacontrolar lacalidad del genérico? Hahablado de es-
tudios de bioequivalencia, ¢es esto suficiente?, porque, en
definitiva, lacalidad de los genéricos que lleguen anuestro
mercado sera la garantia maxima para los usuarios.

Y, sefior Subsecretario, la industria farmacéutica para
mi grupo parlamentario es muy importante, es un sector
estratégico, eso hadie puede discutirlo, pero, ho sélo ajui-
cio del Grupo Parlamentario Socialista, sino ajuicio de
otros muchos sectores, ustedes han hecho una regulacién
de genéricos a medida de la industria farmacéutica. Far-
maindustria realmente esta muy satisfecha porque (tam-
poco lo ocultan y lo expresan abiertamente) ustedes han
dado cumplida satisfaccion a sus principales peticiones.
Pero esto, sefior Subsecretario, se compadece poco con las
manifestaciones hechas desde el Ministerio de Sanidad so-
bre ahorros en gasto farmacéutico y de impulso de genéri-
cos en el mercado farmacéutico espafiol.

Sefior Subsecretario, sinceramente creo que una cosa es
hacer politica responsable, que nosotros siempre apoyare-
mos, y otra muy distinta es hacer una politica restrictiva
fundamental mente basada en losintereses de un Unico sec-
tor implicado.

Nada més.

El sefior PRESIDENTE: Por segunda vez, sefiora
Novoa, ha cumplido el doble de tiempo reglamentario.
Agradezco €l trabajo que harealizado para preparar su in-
tervencion, es muy valioso y quizas enriquecedor parala
Comision, pero le pido que lapréximavez sintetice lapre-
paracion de sus argumentos y nos lleven a cumplir los
tiempos, con laflexibilidad habitual por parte de este Pre-
sidente, pero no con el abuso desmedido del que ha hecho
uso S. S.

Por el Grupo Parlamentario de lzquierda Unida, tienela
palabrala sefiora Maestro.

LasefioraMAESTRO MARTIN: Gracias, sefior Sub-
secretario, por su comparecencia.

Realmente no tengo por menos que afirmar que si bien
aparentemente, y como se puede constatar en esta Comi-
sién de Sanidad del Congreso de los Diputados, la coin-
cidencia por parte de todos los grupos parlamentarios es
la apuesta por |os medicamentos genéricos y las afirma-
ciones que desde los primeros dias de Gobierno del Par-
tido Popular se han hecho en relacidn con la apuesta por
|a potenciaci6n de los medi camentos genéricos en €l mer-
cado como instrumento no solamente de reduccion del
gasto farmacéutico, sino desde mi punto de vista de uso
racional del medicamento, han tenido mas alharacas que
resultados. No voy a repetir los argumentos que la Dipu-
tada del Grupo Parlamentario Socialista ha realizado,
pero la realidad es que esa politica anunciada y que no
tiene por otra parte, por su caracter beneficioso en gene-
ral para el uso y para el gasto farmacéutico en nuestro
pais, mas que recibir congratul aciones, real mente las me-
didas concretas no estén yendo de acuerdo con las mani-
festaciones realizadas.

Querria plantearle, porque me parece que es la Unica
manera de entenderse y de no atribuir intencionalidades,
objetivos concretos; es decir, esos 30.000 millones de re-
duccién de gasto, que como se ha afirmado es una cantidad
no muy fécil aquilatar en lo concreto, ¢qué objetivos de
cuota de mercado y en qué plazo se plantea el Gobierno
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conseguir através de las diferentes medidas?, esdecir, pla-
Z0s concretos y objetivos.

Lo mismo le pido respecto al sistema de precios de re-
ferencia. El sistema de precios de referencia tiene la nor-
mativalegal apropiada, pero paracuando ese desarrollo re-
glamentario, evidentemente en funcién de los propios re-
quisitos que la normativa establece, ¢cuando sera opera-
tivo el sistema de precios de referencia para su utilizacion
en el sistema sanitario publico? (El sefior Vicepresidente,
Alcalde Sanchez, ocupala Presidencia.)

Respecto al uso de medicamentos genéricos en relacion
con la prescripcion, permitame le diga que en un sistema
sanitario, en cuanto a uso de medicamentos, que esta en
manos de laindustria farmacéutica en cuanto ala prescrip-
cion, esa libertad de prescripcién en la préctica es un con-
trol por parte de la industria farmacéutica respecto a la
prescripcion, ¢como se pretende intervenir sobre esto?
¢Qué medidas y qué presupuesto piensan ustedes destinar
alaformacion pregrado y, sobre todo, postgrado y forma-
cion continuada de los profesional es?

En la comparecencia anterior se ha indicado, pero las
cantidades que € sistema sanitario publico destinaalafor-
maci6n de médicos, son progresivamente cada vez masri-
diculas en comparacion con las que laindustria farmacéu-
tica destina al mismo objetivo, evidentemente con diferen-
tesintereses; esdecir, €l objetivo de laformacion de profe-
sionales de laindustria farmacéuticatiene un objetivo evi-
dente, que esincrementar la prescripcién de aquellas espe-
cialidades que ofrecen un mayor margen de beneficios co-
merciales, y ladel sistema sanitario publico seriacombinar
€l criterio de calidad en la prescripcién con el de menor
gasto. Por tanto, ¢qué medidas concretas piensan ustedes
adoptar? Creo que hasta llegar a medidas coercitivas, que
pueden ser razonables en un plazo determinado, hay un
largo camino que recorrer y que en nuestro pais no se ha
recorrido —si se ha recorrido ha sido en sentido contra
rio—, destinado a incentivar, a propiciar la formacién in-
dependiente con criterios de calidad y de ahorro delos pro-
fesionales sanitarios.

Hay algo que me preocupa. El medicamento genérico, a
pesar de todas las limitaciones y de los criterios sobre se-
guridad —si se me permite la palabra— con los cuales se
ha adoptado |a legislacion de genéricos en nuestro pais,
evidentemente podria lesionar intereses econdmicos de la
industria farmacéutica, y la poderosisima industria farma-
céutica tiene enormes posibilidades de contrarrestar o de
intentar evitar estos efectos negativos respecto a susingre-
sos. Uno de ellos se me ocurre, porque me parece que es €l
mas elemental de sentido comun, seriaincentivar la publi-
cidad hacialos profesionales y hacia los usuarios respecto
alas supuestas ventgj as de os medi camentos de disefio, de
maneraque el usuario percibieraquelamedicinaque sele
dispensa por parte del sistema sanitario publico es de baja
calidad y que lamarca (en unaépocaen que las marcas pa-
recen unidas a la calidad) va unida a un incremento en las
posibilidades terapéuticas de determinado disefio. Esdecir,
¢hay algunamedida o piensan ustedes impedir que esa pu-
blicidad engafiosa (porque seria publicidad engafiosa si se
han demostrado estudios de bioequivaencia), sea utilizada

por la industria farmacéutica para incentivar €l consumo
de determinados medicamentos de marca en contra de los
genéricos?

Por otra parte, preguntarle algo que ha quedado sin
respuesta en la comparecencia anterior y que también me
consta, porgue asi 1o ha manifestado la Diputada del Par-
tido Nacionalista Vasco, que es un elemento de preocu-
pacion, por o menos de varios grupos parlamentarios. Es
la relacion entre el envasado y las dosis necesarias para
un determinado tratamiento. Yo creo que eso esta exten-
diéndose, esa preocupacion yo creo gque hallegado ya al
publico en general, la preocupacion por €l gasto innece-
sario que el sistema sanitario publico realiza derivado de
lainadecuacion al alzao alabajadel niUmero de grageas,
de capsulas, de viales necesarios para un determinado
tratamiento, en los tratamientos mas habituales y 1os que
ofrece un medicamento al mercado. ¢Van ustedes a intro-
ducir algun tipo de reglamentacion que obligue a que ese
envasado, tanto para los medicamentos genéricos como
parael resto, se adecue alas necesidades generales de los
procesos, es decir, de las enfermedades més corrientes
para los cuales se prescribe cada uno de esos medica-
mentos?

Nada més.

El sefior VICEPRESIDENTE (Alcalde Sanchez):
Tiene la palabra por el Grupo Parlamentario de Con-
vergénciai Unio la sefiora Riera.

La sefiora RIERA | BEN: Gracias, sefior Subsecreta-
rio, por su comparecencia en esta Comision de Sanidad.

Brevemente, y como comenta ahora la sefiora Maestro,
degjar una vez claro que mi nacionalidad es la catalana. O
seq, reitero la pregunta que he formulado anteriormente y
gue muy bien ha expuesto |la sefiora Magestro, porque me
parece que no ha sido contestada por la directora general.

Quisiera afiadir otro comentario. Sefior subsecretario,
normalmente la Ley D’Hondt del 20 por 80 suele cum-
plirse de formainexorable. Seguin estaley probablemente
podriamos afirmar que el 20 por ciento de los principios
activos que pueden estar en €l mercado debe representar
el 80 por ciento del volumen de la prescripcion que €l
Sistema Nacional de Salud soporta. Si esto es asi, yo qui-
siera preguntarle, sefior subsecretario, a ver si usted
puede indicarme medidas concretas que el Gobierno
piensa adoptar paraintentar favorecer que la comerciali-
zacion de genéricos incida de manera especifica en ese
porcentaje de principios que serian € 20 por ciento, que
tienen unaincidenciaimportantisima, como he dicho an-
tes, del 80 por ciento; y que, consecuentemente, con el
mismo paralelismo de la ley podriamos decir que un 20
por ciento de los medicamentos que se prescriben deben
tener una incidencia que quizéas también sea del 80 por
ciento del gasto.

Nada més.

El sefior VICEPRESIDENTE (Alcalde Sanchez): A
continuacion tiene la palabra la sefiora Fernandez de Ca-
pel, por e Grupo Parlamentario Popular.
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LasefioraFERNANDEZ DE CAPEL BANOS: Bien-
venido, sefior Subsecretario del Ministerio de Sanidad y
muchas gracias por su presencia. (El sefior Presidente
ocupa la Presidencia.)

Hemos visto como las diferentes modificaciones a la
Ley del Medicamento que aparecen en laley de acompa
flamiento de los Presupuestos Generales del Estado para
1997 abrieron un camino seguro para la utilizacion y di-
vulgacion de los [lamados medicamentos genéricos, que
todos sabemos son unos medicamentos comercializados
gue se venden sin marca, una vez que ha caducado su pa-
tente original.

L os medicamentos, |as patentesy las peculiaridades del
mercado farmacéutico en Espafia han hecho que hasta
ahora la presencia de |os medicamentos genéricos haya
sido escasa; pero vemos que desde los Ultimos afios se
tiende a paliar €l gasto de medicamentos con la presencia
de genéricos 'y, como nosotros ya hemos dicho en esta C&-
mara en otras ocasiones, es una aspiracion legitimay sen-
satade los gobiernos, y es un objetivo importante que debe
repercutir alalargaen beneficio del ciudadano como todas
las normas razonabl es.

Las caracteristicas que tiene un genérico, todos sabe-
MOSs que son |as siguientes: no tiene una marca comercial,
tiene una denominacién comin internacional y es mas ba-
rato porque en el coste no se repercute el gasto del 1+D.

Nosotros estamos seguros que la hormativa recogida
por parte del Ministerio eslaadecuada en consonanciacon
la establecida en la Unién Europea, y asi sucede también
con el procedimiento oficial paraestablecer laautorizacion
de especialidades farmacéuticas genéricas segiin €l proce-
dimiento establecido en el articulo 11.3 del Real Decreto
767/1993, modificado también por el Real Decreto
2000/1995. Para que se autorice un genérico debe tener
acreditado su uso tras diez afios de autorizacién de la espe-
cialidad farmacéutica. Hoy en esta Comision se ha expre-
sado por parte de algunos grupos la preocupaci6n por este
plazo de autorizacion y de garantia de uso. Vemos que €
plazo es razonable como especialidad farmacéuticay que
garantiza el uso ya acreditado, pero también un genérico
debe garantizar su bioequivalencia'y su biodisponibilidad
y estar identificado por la denominacion oficial espafiola
0, en su defecto, por ladenominacion comun internacional
del principio activo, seguido por €l nombre o marca del ti-
tular o fabricante, y figurar en el etiquetado como especia-
lidad farmacéutica genérica.

Estas medidas, que son clarificadoras, para que funcio-
nen tienen necesariamente que contar con la colaboracién
de fabricantes, prescriptor y dispensador. Vemos cémo €l
ministerio ha cuidado estos aspectos, esta haciendo un
gran esfuerzo informativo a través de los profesionales y
esta adoptando las medidas de gestion adecuadas para que
la politica de genéricos, con todos estos sectores implica-
dos, pueda funcionar; vemos que se ha cuidado y que esto
eslo deseable. Esa politica de genéricos debe repercutir en
un aumento de lacompetencia, delatransparenciay, como
dicen los expertos en el sector, en un aumento de fabrican-
tesy debe repercutir también en el empleo sin mermas de
la calidad del servicio. Esto es lo deseable: |a transparen-

cia, la exigencia de principios activos, de excipientes, et-
Ccétera, que deben estar controladas en su calidad.

Como hemos dicho otras veces en esta Comision de Sa-
nidad, no genéricos de tapadillo en aventuras hospitalarias
de infausto recuerdo que producen alarma social; genéri-
COS, Como en otras ocasiones hemos pedido, de calidad,
cuidados y comprobados bajo normas de buena manufac-
tura, que son los legitimos y deseables para una industria
moderna. Pero siempre en esta Camara también nos ha
preocupado €l gasto de 1+D; que pudiese bajar el gasto de
I+D. Paraddjicamente, donde hay mas genéricos, se nos
decia en otras ocasiones, como, por gemplo, en los Esta-
dos Unidos, donde el mercado de genéricos tiene hasta el
30 por ciento del mercado, es donde mas se invierte en
[+D. En Espafia desgraciadamente no hay una gran inver-
sién en gasto de 1+D en este aspecto y en otros tampoco,
como seria deseable para un pais como €l nuestro. Pensa-
MOs que ese camino estd garantizado porque la normativa,
seglin sabemos, se ha realizado de acuerdo y en coordina-
cion con laindustriafarmacéutica, €l aspecto del+D estaa
salvoy la presencia aproximadamente de casi 100 medica-
mentos genéricos en el mercado en fechas proximas debe
abrir una buena perspectiva alaindustria. Indudablemente
vemos también cdmo en otros paises (en Europay Estados
Unidos) la industria esta produciendo medicamentos por
fusién, adquisicion de empresas y especializacién de los
productos, y laindustria de los demés paises europeos na-
turalmente, tiene que ir adaptédndose, porque el mundo
evolucionay en estos aspectos de investigacion, desarrollo
y de transferencia tecnolégicay cientifica mucho mas.

También para el farmacéutico, otro de los sectores im-
plicados, a poder sustituir un genérico por otro o una
marca por un genérico equivalente, debe bajar el stock de
muchas marcas que a veces tiene que tener; es decir, una
reduccién del stock farmacéutico, que en ciertamedida ali-
viaa agunas pequefias empresas.

La presentacién debe favorecer el producto y su comer-
cializacién, y vemos como también se esti cuidando este
aspecto.

Los precios de referencia que favorecen y amparan la
libertad del individuo, aunque es casi imposible, como se
ha pedido en algunos momentos, poder hoy dia estimar a
priori el porcentaje de hasta qué punto va a poderse aquila-
tar ese porcentaje, hasta que vayan apareciendo y actuali-
zandose diferentes medicamentos.

Sefior subsecretario, después de haber oido a los ante-
riores intervinientes y ver que précticamente todos esta-
mos expectantes y esperanzados ante una politica de gené-
ricos seriay valiente, vuelvo a decir, no de tapadillo, con
un plazo de comprobacién adecuado, con una calidad de
garantia 'y de bioequivalencia comprobada, con una serie
de normas que quedan bien explicitadas, donde vemos que
la politica de reduccién de gasto, de garantia del genérico
y de garantiapara €l usuario esta salvaguardada, solamente
me quedafelicitarle por su intervencién.

El sefior PRESIDENTE: Para dar contestacion alas
diversasintervenciones delos grupos parlamentarios, tiene
la palabra, cuando quiera, €l sefior Subsecretario.
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El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellon Led): Intentaré ser relativamente breve
en las respuestas, porque tengo numerosas preguntas.

En relacion con las preguntas que me formula la sefiora
Diputada del Grupo Socialista, creo que la primera de
ellas, o el primer comentario, es su solicitud en relacion
con las declaraciones y la realidad, el ahorro estimado y
los comentarios de Farmaindustria. He sido €l primero, yo
creo que antes que Farmaindustria, en decir que esta me-
dida aislada no es una panacea; ninguna medida aislada en
materia de control de gasto farmacéutico es una panacea,
ni es muy poco, evidentemente. Ademas, también alo
largo de mi intervencion he intentado explicar por qué no
es una panacea. En Espafia el mercado de genéricos es ne-
cesariamente imperfecto por los motivos que se han co-
mentado, y que también la Diputada ha comentado. Esim-
perfecto porque tenemos patentes de productos desde el
afo 1992; es imperfecto porque tenemos |os precios inter-
venidos; esimperfecto porgue no tenemaos un buen sistema
de incentivacion a los médicos ni a los farmacéuticos; es
imperfecto porque no hay una culturaque facilite estas po-
sibilidades. De manera que esto no facilita que reamente
podamos crecer muy rapidamente en esta cuestion, pero
también he insistido en que esto no nos exime de iniciar
este camino. Yo creo que todos estamos de acuerdo en que
este camino hay que iniciarlo, intentaremos desarrollarlo
con laméxima celeridad y eficacia, pero tenemos unas li-
mitaciones objetivas, y no tendremos un mercado pleno de
genéricos hasta el afio 2012. Esto yo creo que es suficien-
temente conocido y evita hacer mayores comentarios.

En cuanto a que la opinion publica demanda informa-
cion, evidentemente quiere saber algo mas que teoria, y
Nosotros, yo creo gque cuaquiera, estamos obligados a ha-
cer estimaciones, siquiera arriesgadas, de los efectos que
puede tener una medida. Yo soy € primero en manifestar
que si decimos 30.000, puede ser mas/menos 10.000; es
decir, no tengo un margen de error que pueda objetivar res-
pecto a esta medida; es una estimacién groseray 1o Unico
gue puedo decirle de estas estimaciones es la metodol ogia
para calcularlas o para hacerlas. Bésicamente es conside-
rar, como antes también hadicho, €l porcentgje, qué volu-
men o qué productos son los que suponen la mayor parte
del gasto, hacer la estimacion de cuantos genéricos po-
drian entrar sobre esos principios activos, asumir que €l
mercado se va a mantener con las mismas cuotas que hay
ahora mismo —que es bastante asumir—, calcular unadis-
tribucion del 25 por ciento, y sale una cifra. Esa cifrano
pretende ser magica, ni pretende ser una profecia, pero si
una estimacion que puede inducir a que las personas, l10s
ciudadanos o quien tenga interés por el tema se haga una
idea de en qué rango de magnitud nos vamos a mover. Es
simplemente el sentido que tiene esta cifra, y desde luego
no tiene ningun objetivo de venta ni de marketing, es una
idea, yo creo que es una idea obligada, una idea modesta,
porgue no vamos a hacer o conseguir €l control del gasto
farmacéutico con esta Unica medida, pero intentainformar
acerca del rango de magnitudes en el que nos podemos
mover s real mente avanzasemos con rapidez en €l temade
|os medicamentos genéricos.

Los precios es evidentemente la segunda insuficiencia
gue tiene nuestro pais desde el momento que tiene los pre-
cios intervenidos, y el diferencial de precios evidente-
mente no es tan alto como puede ser en paises donde los
precios estan liberalizados. Ha colocado |os g/ emplos de
Franciae Italia. Yo creo que en €l futuro seratambién ine-
vitable que se avance de una forma paulatinay muy con-
trolada sobre los precios. Tenemos las dificultades objeti-
vas que tenemos, es decir, debemos manejarnos dentro de
estas restricciones.

En relacién con el asunto de la prescripcidn de genéri-
cosy los casos de Alemania, Inglaterra u otros paisesy la
situacion de los médicos, yo creo que €l problemarespecto
a los médicos en otros paises y en el caso nuestro, sobre
todo a los médicos de atencidn primaria, que son los que
nos importan a estos efectos, es que la situacién histérica
de este importante recurso humano es muy distinta en
nuestro paisy otros paises, y larelacion quetienen con las
administraciones es radicalmente distinta. En Alemania,
por gjemplo, los médicos son unaprofesion liberal, forma-
lizan contratos anuales con la cgjas de enfermedad y pue-
den pactar |o que quieran. Nosotros tenemos mas dificulta-
des para este tipo de cuestiones, precisamente por la es-
tructura organizativa de nuestro sistema de atencion pri-
maria, de manera que es dificil que nosotros podamos
aportar medidas coercitivas o0 una penalizacion por pres-
cripcién exagerada; més bien nosotros debemos intentar
avanzar por otravia. Yo no puedo hablar por comunidades
auténomas gue tienen las competencias de gestion transfe-
ridas, pero si por e Insalud, y en el Insalud en este caso se
estan introduciendo en el contrato-programa con primaria
objetivos determinados sobre esa cuestion.

Presupuestos. No son presupuestos a efectos de que s
se acaba ese presupuesto ya no hay forma de pagar 1os me-
dicamentos, son presupuestos sombra, presupuestos tenta-
tivos paratener unareferenciade por dénde van los consu-
mos en relacion con los objetivos. También se han desa
rrollado obligaciones, seindica alos distintos servicios de
atencion primaria que tienen que desarrollar, tienen que
presentar vias, protocolos de prescripcion e iniciativas de
este tipo que permitan asegurar a los servicios centrales
gue en todos | os dispositivos asistencial es de atencién pri-
maria existen mecanismos objetivables pararacionaizar la
prescripcion.

Creo que que ésas son las medidas que de momento se
pueden hacer en relacién con la prescripcion en el caso del
dispositivo asistencial de atencién primaria en Espafia.

En el temade laformacidn, yo creo que es esencial de-
cirlo, y aunque no vaya a tener resultados a corto plazo no
se debe tomar. Yo pienso que es una medida, es unainver-
sién que tendremos que hacer sin esperar resultados inme-
diatos. Laformacidn, antes he comentado quetiene que es-
tar en todos | os nivel es. Evidentemente nosotros no somos
responsables de la formacién previay parcialmente de
postgrado, pero yo creo que es fundamentalmente la for-
macion continuada, aguella que tiene lugar a lo largo de
todala vida profesional, en el caso de los médicos, la que
tiene que trabajar con estas cuestiones, la que tiene que
verdaderamente aportar informacion a estas cuestiones.
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Esevidente que el Ministerio de Sanidad no va afinan-
ciar toda la formacién continuada. Aunque la formacion
continuada seria un tema de otra comparecencia, o que €
Ministerio de Sanidad si va a hacer y lo pondra pronto en
conocimiento de todos ustedes, es avanzar en la acredita-
cion y recertificacion, que implicara determinadas mate-
rias en laformacion continuada, se haga por quien se haga,
siempre correspondiendo a unos criterios de acreditacion.
Anhi si que estamos dispuestos a poner mucho énfasisen la
posicién de informacion sobre € medicamento, que de al-
guna manera equilibre la presion o la informacién quiza
excesiva que se puede hacer desde otros campos.

En relacion con ladispensacion y lasituacién actual de
las farmacias, ef ectivamente existen experiencias en otros
paises que indican distintas maneras de retribucion del
farmacéutico que mejoran y estimulan esta cuestion. Yo
no descarto absol utamente nada respecto de esto y si creo
—ademés |lo habiamos planteado asi con la corporacién
farmacéutica— que tendriamos que hablar de estas cues-
tiones en un futuro no muy lejano para ver como a través
de estos conciertos o bien a través de alguna otra medida
introducimos alguin incentivo a la dispensacion de los ge-
néricos. Digamos que lo dejo como una asignatura pen-
diente.

En relacion con la necesidad de establecer las siglas
EFG (especialidad farmacéutica genérica), que permite
distinguir, desde nuestra opinion, 1o que es una copia o un
genérico de los que se consideran genéricos hasta ahora
(yo pondria genéricos entrecomillado), simple equivalen-
cia de un auténtico genérico de acuerdo con la definicion
que damos, al aportar la definicion de la Ley del Medica-
mento que se ha aportado, se establece una diferencia, una
exigencia de bioeguivalencia que antes no existiay las si-
glas EFG garantizan que ese medicamento en cuestion
cumple esas normas de bioequivalencia

Autométicamente paso a contestarle qué pasa con los
medicamentos genéricos actualmente en Esparia, ¢tienen
gue repetir su bioequivalencia? Hasta ahora no se han exi-
gido estudios de bioequivalencia. El que tenga estudio de
bioequivalencia es probable que ese temafacilite | as cosas;
s no lo tiene hecho, evidentemente tendria que hacerlo. El
concierto mutuo es una via que tiene la validez l6gica y
esta abierta también en este campo.

Me hace la pregunta de por qué se optd en la circular
por el plazo de diez afios después de la autorizacién del
medicamento, y s tiene algun significado sobre el futuro
en Espafia del mercado de genéricos, al ser diez en vez de
|os seis afios de otros paises.

El futuro de los medicamentos genéricos en Espafia
tiene una fecha, en cualquier caso, que es el afio 2012.
Hasta entonces nosotros hemos optado (ademas lo he co-
mentado en el cuerpo de mi comparecencia) por una solu-
¢ion de compromiso entre el respeto y laincentivacion ala
investigacion y conseguir un mercado progresivamente
mas abierto, mas transparente y con mayor competencia.
Esto es € resultado de ese compromiso, de ese equilibrio
entre ambas posiciones. NO es gque sea seis afios en todos
los paises, es que la Directiva 65/65 corregida por la Di-
rectiva 87/21 establece al menos seis afios; no dice que

sean seis anos, sino a menos seis afios. Nosotros hemos
buscado una solucion de compromiso entre ésta de seis
afosy otra posibilidad. En esto quiza también deba rebatir
laobjecién que se nos ha puesto de que nos hemos plegado
al sector delaindustria, a interés, al decir que no se admi-
tan ningun genérico en Espafia hasta que no caduquen to-
das las patentes de producto en cualquier pais de laUnidn
Europea, que seria mucho mas tiempo. Hemos buscado
una solucién més 0 menos intermedia. Ademas quiero re-
cordar que es entre autorizacién y autorizacion, mientras
gue las normas de las directivas europeas hablan entre
autorizacion y presentacion del expediente, de manera
gue, en el fondo, tampoco estamos tan separados del pe-
riodo menor.

¢Sevaarequerir bioeguivalenciaalas copias? Algunas
copias tienen un porcentaje no muy ato; no selo digo en
estos momentos porque tendria que entretenerme mucho,
pero hay un porcentaje minimo de copias que pueden tener
bioequivalencia. La mayor parte no la tienen; evidente-
mente, si un medicamento 0 una copia quiere entrar por
estavia, |6gicamente sevaaexigir, en €l caso de que no se
tenga, los estudios correspondientes de bioequivalencia.

¢COmo se garantiza la calidad de los genéricos? Yo
creo que lanormativay el desarrollo de la circular justa-
mente explica que un genérico es un medicamento que
procede, o que de alguna forma estéa relacionado con un
original de referencia, cuyo uso ya de por si garantiza su
eficaciay su seguridad, de manera que, en €l caso de los
genéricos, lo que le interesa ala Administracion es garan-
tizar que € fabricante conoce lo que esta haciendo y ga-
rantizar la calidad del proceso de fabricacion.

Con respecto a la seguridad y la eficacia del principio
activo, eso ya esta demostrado, y si algo interesa alas per-
sonas que pueden hacer genéricos, y es algo que nos inte-
resa a nosotros gue ellos lo conozcan, es que no vamos a
poner |os obstacul os, que no son necesarios parael registro
de genéricos, que se ponen para otros medicamentos por-
gue, en ese caso, practicamente desincentivariamos la pre-
sentacion de genéricos y no ganariamos nada en €l pro-
€eso, puesto que yaestan suficientemente garanti zadas por
el uso laseguridad y la eficacia de ese principio.

En relacion alas preguntas que me hace Izquierda
Unida, la primera observacidn es que nosotros es evidente
gue comunicamos huestras intenciones con respecto al de-
sarrollo del mercado de genéricos, pero ciertamente no po-
demos presentar resultados; seria pretencioso que a estas
alturas tuviéramos algun resultado de genéricos. Es un
tema cuyo avance sera lento, inevitablemente. Lo que si
creemos es que en este caso € resultado es precisamente la
apertura de este camino. Yo creo gue estamos obligados,
todo el mundo lo ha comentado en numerosas ocasiones
cuando se plantean medidas que son indispensabl es en po-
litica farmacéutica, a avanzar por la via de los genéricos.
Laaperturade estaviay € aportar medidas concretas para
gue estaviaseacreible, yo creo que es o que nosotros po-
demos ofrecer en este momento, mas que resultados que
—no digo ningln misterio—, en términos de ahorros, evi-
dentemente no se van a producir de manerainmediata, sino
gue losiremos viendo con €l paso del tiempo.
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Se habl 6 de unos objetivos concretos. Nosotros estima-
MOos que esos objetivos van aestar influidos sin duda por la
politica europea. Es dificil hacer predicciones en este
tema, porque también depende de las ofertas que se hagan
por parte de los fabricantes de medicamentos genéricos.
Nosotros vamos a dar facilidades para que se presenten
medi camentos genéricos al registro, pero no podemos pre-
ver ni anticipar exactamente cOmo se vaaresponder a esas
facilidades.

El objetivo en relacion con esta cuestion es que paralos
primeros afios del siglo proximo exista un 14 por ciento en
cuota de mercado de medicamentos genéricos. ES un obje-
tivo que yo no me atreveria a decir ahoramismo si €s mo-
desto o atrevido, porque es dificil prever como vaa evolu-
cionar, aparte de que, 16gicamente, también depende de la
propia evolucién del mercado europeo.

Los precios en relacion con 1os genéricos. Evidente-
mente, la experiencia actual demuestra que los genéricos
estan en un precio entre un 20 y un 50 por ciento por de-
bajo de los medicamentos de referencia. Los llamados ge-
néricos en Espafia, que no siemprelo son, porque no siem-
pre son bioequivalentes, seglin datos actuales, tienen un
precio de un 25 por ciento inferior a producto original,
que es precisamente €l porcentaje que nosotros hemos uti-
lizado para hacer una estimacion, como he dicho al princi-
pio, siquiera grosera, de cuanto podria suponer en el mer-
cado en los proximos afios.

¢Cuando serian operativos los precios de referencia?
Nosotros ya dijimos, creo que en alguna comparecencia
incluso, cuando se nos preguntd precisamente por este ar-
ticulo de laley de medidas relativo a los precios de refe-
rencia, que llegariamos a tener grupos de genéricos en 1os
cuales pudiéramos realmente establecer un precio de refe-
rencia con los criterios que he dicho en la comparecencia.
Esto puede ser alo largo de este afio, probablemente, yo
creo que si. Nuestra confianza es tener un nimero sufi-
cientemente apreciable de genéricos que nos permita esta-
blecer ya precios de referencia.

Creo que antes, aprovechando una pregunta parecida,
he contestado ala preguntadelaformacién continuaday la
formacion en € prey postgrado. Yo no puedo decir cuan-
tos recursos vamos a dedicar en formacion continuada,
porgue es evidente que los recursos no |os vamos a dedicar
sblo nosotros. Yo creo que el Ministerio aqui tiene unami-
sién importante en acreditacion y recertificacion, tanto de
los organismos que organicen los cursos como de las per-
S0Nas que pasen por esos cursos. Eso es justamente 1o que
en los proximos dias probablemente hagamos publico, y
con mucho gusto, si la sefiora Diputada desea mas infor-
macion, seladaré en las proximas semanas.

En relacion con la publicidad de laindustria, es otrade
las cuestiones en que nosotros hemos dicho que vamos a
entrar; no lo hemos dicho publicamente solamente, sino
gue también se lo hemos dicho ala propia Farmaindustria
en el seno de la comisién de seguimiento que tenemos en
relacion con e pacto. Es una cuestion en la que sin duda
vamos a entrar y en la que, de alguna manera, si que yo
creo gque estaremos en condiciones de garantizar, al menos
minimamente, que la publicidad legitima, por otra parte,

gue se haga, no suponga un movimiento que se oponga
frontalmente a una cuestion gue precisamente esta pac-
tada, como he dicho, con todos |os agentes que estén inte-
resados en este proceso, que es el tema del desarrollo de
genéricos. Yo creo quelapropiaindustriaes perfectamente
consciente de que éste es un camino por €l que hay que
transitar, y dudo que se oponga frontalmente por las vias
indirectas que fueren.

El tema de los envases inadecuados y la preocupacion
de la opinién publica, nuestra opinién es que, en general,
las dosis estén adecuadas a los tratamientos, ésta es nues-
tra opinidn, por mas que las situaciones de los enfermos
particulares, enfermos concretos, con nombresy apellidos,
dificilmente pueden preverse apriori. También es cierto, y
eso es conocido, que no todos los pacientes son igual-
mente, digamos, obedientes alas prescripciones que se les
hacen, y en ocasiones probablemente no se consumen los
medi camentos que se prescriben por |os motivos que sean.
Es mas que posible, y yo creo que es bastante sabido, que
si un médico correctamente prescribe antibidticos por un
periodo de diez dias, como seria razonable, algunos pa-
cientes alo mejor no estén consumiendo ese antibidtico
durante ese periodo, y eso produce, sin duda (y ése es pro-
bablemente el motivo de la pregunta que se me formula,
gue ha salido recientemente en los medios de comunica-
cion) un despilfarro importante de envases que no estan to-
talmente utilizados. Yo mas bien lo achacaria a una cues-
tién de un uso no adecuado. Y ahi evidentemente influye
mucho la opinién del médico que atiende a paciente, basi-
camente & médico general, més que €l hecho objetivable
de que, desde luego no por nosotros, las dosis en que se
presentan |os medicamentos no son adecuadas a los trata-
mientos y alas pautas de actuacion mas habituales.

A lapregunta que me formula Convergenciai Unig, yo
diria que estoy de acuerdo, siempre para esto, estareglaes
cuasi universal. Un conjunto pequefio de principios activos
supone la mayor parte de la prescripcién. Yo creo que en
ausencia, porque en Espafia es en ausencia todavia, de la
virtualidad de la patente del producto, fundamentalmente
son las disposiciones del propio Ministerio de Sanidad y
Consumo, |6gicamente atendiendo alanormativa espafiola
y comunitaria sobre estas cuestiones, las que pueden per-
fectamente establecer |0s mecanismos por los cuales se da
prioridad a agquellos productos que realmente suponen un
mayor porcentaje sobre el gasto farmacéutico. Es decir, yo
creo que forma parte de la politica de la propia Adminis-
tracion €l sacar la mayor efectividad de |os genéricos jus-
tamente trabajando sobre las areas donde se produce el
mayor volumen de gasto para el Sistema Nacional de Sa-
lud.

Y, finalmente, para comentar la intervencion de la se-
fiora Diputada del Grupo Popular, la politica de genéricos
debe repercutir sin duda, estoy plenamente convencido, en
el incremento de la competencia, sin merma de la calidad
del servicio. Y yo a este respecto comentaria que un pais
como Estados Unidos, con el mayor porcentaje de cuotade
mercado de medicamentos genéricos, también es el pais
donde se gasta mas en investigacion. En los Ultimos afios
hubo una conocidaley en Estados Unidos, laley Waxman-
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Hatch, que yo creo que es una ley gjemplar, en el sentido
de que aborda el problema con un enfoque parecido a que
nosotros queremos abordarlo; es decir, un enfoque equili-
brado entre el incentivo alainvestigacion, que considera-
mos que es fundamental, y también €l incentivo alatrans-
parenciay ala competitividad. Y, ¢como la aborda? En
este caso concreto, amplio el plazo de proteccién de la pa-
tentey al mismo tiempo limité las barreras administrativas
ala entrada de genéricos. Es un gemplo de como unaley
puede simultaneamente hacer compatible el respeto a la
propiedad industria y, por tanto, una garantia de reforza-
miento alainvestigacidn (que yo creo que nosotros suscri-
bimos) y al mismo tiempo un avance en lalinea de aumen-
tar los medicamentos genéricos y disminuir el gasto que se
produce en €l consumo farmacéutico.

De manera que yo creo que, Y con esto reitero las Ulti-
mas palabras que hice en laintroduccion de esta compare-
cencia, nosotros hemos elegido una via de compromiso
equilibrada durante este periodo de transicién que media
entrelafechaen que nos encontramosy €l 7 de octubre del
afio 2012.

El sefior PRESIDENTE: Sefiora Novoa.

La sefiora NOVOA CARCACIA: En primer lugar,
quiero agradecer las respuestas del sefior Subsecretario y
sobre todo su formay su tono.

Una intervencion muy breve para hacer algunas obser-
vacionesy algunas preguntas, sefior Subsecretario.

Usted mismo hareconocido que la politicade genéricos
en Espafia no va a ser ninguna panacea, y usted mismo ha
reconacido las dificultades objetivas que en Espafia exis-
ten para ello. Pero si me gustaria hacer hincapié en que
esto no deja de ser contradictorio con laforma en que fue
presentada alaopinién piblica. Asimismo, de sus palabras
se desprende que en gran medida la politica de genéricos
en Espafa esta todavia verde, y permitame la expresion
vulgar, porque en muchos de los aspectos y apartados alos
gue yo heido haciendo referencia usted mas que nada hace
reflexiones global es para concluir que estan por definir to-
davialas opciones o | as decisiones que se tomen sobre esos
particulares.

Hay algo que no me ha quedado claro, que le voy ade-
cir tal y como yo lo he entendido, y si no le he entendido
correctamente le ruego que me corrija. En relacién ala
prescripcidn de genéricos, creo haberle entendido que us-
ted es mas partidario de una politica de informacién y for-
macion que del establecimiento de un presupuesto de pres-
cripcién por médico. Si e he entendido adecuadamente me
lo confirma, si hace el favor, € sefior Subsecretario.

Y con relacion alos diez afios, sefior Subsecretario, us-
ted sabe que la Asociacion Europea de Fabricantes de Ge-
néricos les advirtio a ustedes en el mes de diciembre en
contradel plazo delosdiez afios, y hacian en esa adverten-
ciaconsideraciones de naturalezalegal . Es decir, que ajui-
cio dela Asociacion Europea de Fabricantes de Genéricos,
ese plazo no eralegal.

Y yaparafinalizar, el sefior Subsecretario califica el
acuerdo con Farmaindustria de equilibrado; yo diriaque €

equilibrio, cuando se inclina hacia un lado, deja de ser
equilibrio, y desde e momento en que laindustria farma-
Céutica se encuentra altamente satisfecha por los acuerdos
alcanzados con el Ministerio de Sanidad, obviamente es
porgue les beneficia.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra, sefiora
Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Queria manifestar
mi preocupacion por agunas de las cosas que ha dicho €
sefior Subsecretario.

Independientemente de |as entidades acreditadas para
laformacion continuada, es evidente que € Unico sistema
gue esta en condiciones de adecuar esaformacion alas ne-
cesidadesy objetivos del sistemaes el propio sistema sani-
tario pablico. Y lo que es flagrante en nuestro pais es la
ausencia de recursos de formacion continuada, que no so-
lamente es un aspecto negativo en si mismo, sino que seve
negativamente contrarrestado en la balanza por 1os enor-
mes recursos destinados por laindustriafarmacéutica, algo
que se llama formacién, cuando en realidad tiene unos ob-
jetivos comerciales, publicitarios, evidentes.

Y también, en relacién aotra de las preguntas que yo le
habia formulado, espero que quizas, como no era un tema
relacionado estrictamente con el motivo de su compare-
cencia, pueda atribuirse a un déficit de informacién del se-
flor Subsecretario a respecto. Pero es evidente, y yo decia
gue no solamente en los &mbitos profesionales o paliticos,
sino que yaes un elemento trasladado alas asociaciones de
usuariosy alaopinion publica en general, € hecho de que
cuando se culpabiliza al paciente del mal uso de los medi-
camentos y el almacenamiento de los mismos, existe en
nuestro pais un elemento de intervencién sobre e cual no
se ha actuado todavia, y es esa falta de adecuacion entre el
envase y los tratamientos mas generales. Es decir, obvia-
mente, cada paciente es un individuo y cada enfermedad
un proceso diferente. Pero hay leyes con carécter general,
sobre todo en el uso de |los antibiéticos, que indican clara-
mente el tiempo minimo y e nimero de dias m&ximo en
los cuales un determinado tratamiento es Util; y se da, ade-
mas, en los medicamentos que ocupan los primeros luga-
res como medicamentos mas prescritos, una inadecuacion
gue hace que, o bien el envase délugar aun tratamiento in-
suficiente o, en el caso de tener dos envases, tenga que des-
perdiciarse el 50 por ciento del segundo, lo cual, obvia-
mente, es un despilfarro para el sistema sanitario, condi-
ciona esa acumulacion de medicamentos en |os botiquines
individuales de las casas, que evidentemente no es aconse-
jable, y la falta de intervencién supone unos incrementos
no justificados del gasto sanitario.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
Popular, tiene la palabra la sefiora Fernandez de Capel.

LasefioraFERNANDEZ DE CAPEL BANOS: Sefior
Subsecretario, de sus respuestas vemos muy positivo o
gue nos aclara sobre lainformacion parala prescripcion y
la utilizacion, y también hemos visto a través de su inter-
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vencion cdmo se tienden a paliar deficiencias normativas
gue teniamos en Espafia, yadesde largo tiempo, entre dife-
rentes sectoresy hasta entre diferentes ministerios en otros
Gobiernos. Evidentemente, es una politicajoven, pero una
politica esperanzada que salvaguardalas inversionesy que
salvaguarda también todas | as actitudes que pudieran deri-
varse de ellay cualquier problemaque pudiera surgir. Pero
es una politica, como nosotros hemos reclamado otras ve-
ces en esta Camara, seriay que cubre las expectativas que
en ella han puesto los sectores implicados, como son los
fabricantes, los prescriptoresy 1os usuarios.

El sefior PRESIDENTE: Paradar contestacion tienela
palabra €l sefior Subsecretario.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUM O (Castellon Leal): Muy brevemente también.

Yo no diria que la politica—aunque todo depende de
cOmo se entienda— esté verde. Esta verde o deja de es-
tar verde en el sentido de que hasta ahora se han apor-
tado las medidas legales para abrir este camino, se han
definido actividades farmacéuticas genéricas, precios de
referencia, ciertamente se han iniciado en algunos sitios
algunas medidas para estimular una prescripcion de ge-
néricos, pero no se ha trabajado suficientemente en ma-
teria de oficinas de farmacia; probablemente no se ha
trabajado suficientemente, pero es un tema lento, como
he dicho en el tema de formacién. En cualquier caso,
tampoco todas las medidas hay que ponerlas encima de
|a mesa simultaneamente, sobre todo porque yo creo que
podemos secuenciar y dosificar nuestros esfuerzos en la
medida en que vayamos teniendo més genéricos y pro-
bablemente tengamos que hacer mas énfasis en algunos
de los incentivos 0 medidas incentivadoras que hemos
estipulado.

Por tanto, yo creo que hemos marcado un ritmo que no
Ilamarialento, y que, en lamedida en que vayamos viendo
gue se van registrando farmacos, probablemente acelerare-
mos en los temas que todavia no hemos abordado con su-
ficiencia

En el temade prescripcion de genéricos, ¢soy partidario
de la formacion sobre la prescripcion coercitiva? jHom-
bre!, si yo estuviese en Alemania, seria partidario de la
prescripcion coercitiva, pero como estamos aqui en Es-
pafia, soy partidario delaformacion. Es més practicoy, te-

niendo en cuenta cOmo Nos movemos, yo creo que es lo
Mas sensato hacer en estos momentos.

Losfabricantes de genéricosdicen queel plazono esle-
gal. Nosotros creemos que si. Nosotros sabemos por quélo
decimos y supongo que ellos también saben por qué lo di-
cen.
En relacion con € equilibrio, yo cuando he hablado de
equilibrio es precisamente porque no esta sesgado. Lo de
gue Farmaindustria se encuentra satisfecha, evidentemente
nosotros también lo estamos, y nosotros nos sentimos ser-
vidores publicos. Por tanto, yo creo que es un acuerdo
equilibrado.

En relacion a las preguntas que me hace la sefiora
Diputada de Izquierda Unida, en primer lugar, no seré yo
de los que no piensan que cuantos mas recursos haya para
laformacién continuada, mejor. Ahora, anticipo quelo ne-
cesario implicara que no solamente la Administracion,
sino que otras partes también aporten recursos para lafor-
macioén continuada. Ahora si, nosotros identificaremos
muy claramente qué cosas son prioritarias en laformacion
continuada, y éste es uno de los temas prioritarios.

En relacién con el tema de los envases, insisto en que
Nosotros pensamos que, salvo casos excepcionales, no hay
una inadecuacion. Ahora, en ningln caso quiero —lo re-
tiro, si he dado esaimpresion— culpabilizar a paciente, en
absoluto. Una cosa es que no se haga un buen uso del me-
dicamento, y otra cosa es que haya culpables en este
asunto. Hay mucho que avanzar en formacion e informa-
cion acerca de esas cuestiones. Pero insisto, a nosotros nos
parece, aungque no tenemos ningun inconveniente en en-
viarle la documentacion que tengamos al respecto que en
términos generales no hay inadecuacién en cuanto a pre-
sentacion y uso de medicamentos.

El sefior PRESIDENTE: Sefior Subsecretario, le agra-
decemos su comparecencia en esta Comision, que yo es-
timo ha servido para aclarar conceptos que teniamos todos
un poco difusos, y € talante en € que se han desarrollado
todos los debates creo que demuestra que hemos tenido un
consenso amplio en un temaque afectaeinteresaatodala
sociedad.

Le damos otravez las graciasy, sin mas, levantamos la
sesion.

Erala unay cuarentay cinco minutos de la tarde.

Nota.—El presente «Diario de Sesiones», de la Comisién de Sanidad y Consumo, del martes, 11 de marzo de 1996,
no guarda la relacion cronol gica habitual, con el fin de no retrasar la publicacion de los «Diarios de Sesiones» ya ela-

borados.



