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COMPARECENCIA DEL SENOR SUBSECRETA-
RIO DE SANIDAD Y CONSUMO (CASTELLON
LEAL) PARA INFORMAR SOBRE:

— SITUACION DE LAS UNIDADES DE RADIO-
FARMACIA DE LOSHOSPITALES DEL SIS
TEMA NACIONAL DE SALUD; UTILIZACION
DE REACTIVOS RADIACTIVOS NO AUTORI-
ZADOS PARA USO HUMANO; REALIZACION
DE ENSAYOS CLINICOS NO AUTORIZADOS,
ASI COMO PREPARACION Y DISTRIBUCION,
PRESUNTAMENTE ILEGAL, DE RADIOFAR-
MACOS POR PARTE DE ALGUN LABORATO-
RIO. A SOLICITUD DEL GRUPO PARLAMEN-
TARIO FEDERAL DE IZQUIERDA UNIDA (NU-
mer o de expediente 213/000527).

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

Damos comienzo ala sesion de la Comision con la
comparecencia del subsecretario de Sanidad y Consumo
para informar acerca de los siguientes aspectos: situacion
de las unidades de radiofarmacia de |os hospitales del Sis-
tema Nacional de Salud; utilizacion de reactivos radiacti-
VOS No autorizados para uso humano; realizacion de ensa-
yos clinicos no autorizados, asi como preparacion y distri-
bucién, presuntamente ilegal, de radiofarmacos por parte
de algun laboratorio. El grupo solicitante de la compare-
cencia ha sido el Grupo Parlamentario Federal de |z-
quierda Unida.

Tienelapalabra, en primer lugar, € sefior subsecretario
de Sanidad y Consumo, sefior Castellon.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellon Ledl): La comparecencia se inicia con
una serie de preguntas, algunas de las cuales me plantean
dudas por falta de concrecion. Voy aintentar contestar ala
sefioradiputaday si, a su vez, tiene alguna duda acerca de
mi respuesta, estaré encantado de aclararsela en unainter-
vencion ulterior.

En primer lugar, en relacidn con lasituacion de las uni-
dades de radiofarmacia de los hospitales del Sistema Na-

cional de Salud tengo que decir que la radiofarmacia se
contempla ya como especialidad propiamente farmacéu-
ticaen el Rea Decreto 2708/1982, de 15 de octubre, en €l

cual se regulan los estudios de especiaizacion y la obten-
cion del titulo de farmacéutico especialista que, al igual

gue otras especialidades, tanto médicas como farmacéuti-
cas, constituye una formacion reglada por € Ministerio de
Educaciény Cultura. Sin embargo, no se reconoce oficial-
mente hasta el afio 1993, que es cuando se empiezan a
ofertar |as plazas en formacion através de lavia de farma
Céuticos internos residentes y quimicos internos residen-
tes, es decir, participando en las convocatorias que anual-
mente se publican para la formacion especializada homo-
logada.

Por su parte, € Ministerio de Sanidad y Consumo siem-
pre considerd que la especializacion en radiofarmacia es
pluridisciplinar y podrian acceder a esta formacion espe-
ciaizadapor laviaFIR, MIR o QIR como expertos, yaque
no tienen reconocida especializacién otros licenciados
como son los quimicos e incluso los médicos.

En relacion a algunos planteamientos que se nos han
hecho respecto a cudl es la titulacion de base para poder
acceder a esta acreditacion, la Direccion General de Far-
macia considera que todos estos especialistas profesiona-
les farmacéuticos, quimicos y médicos pueden acceder a
estaformacion en radiofarmacia.

Por otra parte también hemos mantenido claro que en-
tendemos que no es exactamente lo mismo la especializa-
cion en medicina nuclear que la especializacion en radio-
farmacia, en el sentido de que mientras una de esas espe-
cialidades, la medicina nuclear, profundiza en el diagnés-
tico de la enfermedad y su tratamiento, requiriendo una
formacion relativamente menor en cuanto a los farmacos
se refiere —pasa lo mismo con otras especialidades médi-
cas, por ejemplo, oncologia y otras—, la especializacion
en radiofarmacia tiene como objetivo el estudio, prepara-
cion, control y dispensacion de medicamentos radiofarma-
CoS.

En otro orden de cosas, €l Real Decreto 479/1993, de 2
de abril, por e que se regulan los medicamentos radiof ar-
macos de uso humano, establece en el apartado b) de su ar-
ticulo 11 que la preparacion extemporanea en unidades de
radiofarmacia se realizara por una personacualificadabajo
lasupervision y control de un facultativo experto en radio-
farmacia, y la norma 3.2, del anexo Il, en el mencionado
real decreto, a referirse a persona dispone que larespon-
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sabilidad en la preparacién de un radiofarmaco correspon-
derd a un farmacéutico u otro facultativo con formacion
tedrico-préactica en radiofarmacia suficiente para asumir
tal responsabilidad de acuerdo con la legislacién vigente.

Como he mencionado anteriormente, a ser de hecho re-
conocida la especiaidad oficialmente desde el afio 1993,
el acceso alaformacion en radiofarmacia se realiza parti-
cipando en las convocatorias que anualmente se publican
para formacién especializada homol ogada.

Teniendo en cuentala necesidad de disponer de faculta-
tivos especificamente formados en esta especializacion,
como esta establecido en la legislacién, nosotros procura-
mos que en todas |as convocatorias se cubra la capacidad
docente que hay en esta materia, de manera que en este
momento disponemos de diez especialistas expertos for-
mados por la via de farmacéuticos internos residentes y
guimicos internos residentes; se encuentran pendientes de
reconocimiento de titulo 160 especialistas formados por
otras vias; igualmente estan en proceso de formacion 30
especialistas en radiofarmaciay en la Ultima convocatoria
se ofertaron cinco plazas.

L 6gicamente, la capacidad de formacion de especiadis-
tas esta condicionada, como pasa en otras especialidades,
por el nimero de unidades de radiofarmacia acreditadas
para la docenciay por las disponibilidades presupuesta-
rias. No obstante, con objeto de regularizar la situacion de
los profesionales que estan pendientes de reconocimiento
del titulo, en cumplimiento de lo dispuesto en el Real De-
creto 412/1997, de 21 de marzo, y también la Orden mi-
nisterial de 31 de octubre que lo desarrolla, se esta proce-
diendo arevisar y estudiar las solicitudes del titulo de esta
especializaci6n formul adas por farmacéuticos que en laac-
tualidad estén gjerciendo esta profesion, con el fin de soli-
citar a Ministerio de Educaciony Cultura que se concedan
los correspondientes titul os de especialistas.

Por otra parte, en la actualidad disponemos de nueve
unidades de radiof armacia acreditadas parala docencia por
e Ministerio de Educacion y Cultura. Quizayasabe S. S.
gue el desarrollo e implantacion de |as unidades de radio-
farmacia es competencia del Insalud en €l territorio que le
compete y de las comunidades auténomas con competen-
ciatransferida en materia de asistencia sanitaria. En la ac-
tualidad, en los hospitales que no cuentan con unidades de
radiofarmacialas funciones que corresponderian alas mis-
mas las realiza el servicio de medicina nuclear.

En relacidn con €l desarrollo, aungque no es competen-
ciadel Ministerio propiamente, el Ministerio si que es sen-
sible a que se avance rgpidamente por este camino de crea-
cion de unidades de radiofarmacia 'y también tiene interés
en que se unifiquen los criterios para el establecimiento de
unidades en uno u otro tipo de hospital asi como en su pro-
piaorganizacion interna, por lo que €l Ministerio si queva
aintercoordinar e impulsar, dentro de la Comisién de ges-
tion del Consejo Interterritorial, € que se aborde este tema
que, insisto, no es competencia directa del propio Ministe-
rio.

Dos de las siguientes cuestiones que me plantea la se-
fiora diputada las voy a intentar contestar conjuntamente
ya que me parece que se pueden considerar de forma glo-

bal, porque en definitiva se trata de actuaciones o précticas
en principio, tal y como se formulalapregunta, ilegales; se
refieren ala utilizacion de reactivos radiactivos no autori-
zados para uso humano y realizacion de ensayos clinicos
no autorizados.

De todas formas, |a pregunta no queda muy clara, por-
gue dice: utilizacion de reactivos radiactivos no autoriza-
dos para uso humano, y los reactivos que se utilizan habi-
tualmente en la préctica clinica son de uso in vitro, no in
Vivo y, a excepcion de los utilizados para el sida, no re-
quieren naturalmente ningdn tipo de registro. Ademas, su-
pongo que la cuestion se refiere alos equipos reactivos, es
decir, alos preparados industriales, alos cuales se asocian
nuevos radionucleidos para configurar el radiofarmaco fi-
nal; por tanto, es una contestacion que doy porque no
tengo claro cudl es €l fondo de la pregunta.

En ese sentido, aesos equipos reactivos, que son unade
las cuatro categorias de medicamentos radiof armacos que
establece el Real Decreto 479/1993, de 2 de abril, les seria
de aplicacion todalalegislacién farmacéutica que afectaal
resto de los medicamentos, ademés de esas disposiciones
especificas reguladas por €l real decreto mencionado.

Las competencias de inspeccion y control en lo que se
refiereal usoirregular, si es que existen, de los equiposre-
activosy alarealizacion no autorizada de ensayos clinicos
corresponde a las comunidades autonomas respectivas. de
hecho, la Direccién General de Farmaciay Productos Sa-
nitarios cuando hatenido conocimiento, através de denun-
cias, de este tipo de actuaciones, si las ha habido, ha dado
traslado de ellas a la comunidad autbnoma correspon-
diente.

No obstante, conviene recordar que los radiofarmacos
seincorporan por primeravez alalegislacion farmacéutica
através de la Directiva 89/343, que extiende a esos pro-
ductos el ambito de aplicacion de las directivas generales
sobre medicamentos y establece disposiciones comple-
mentarias para los mismos. En Espafia esta directiva mo-
tivo un tratamiento especifico en la Ley 25/1990, del Me-
dicamento, posteriormente desarrollada por el Real De-
creto 479/1993 ya mencionado. Teniendo en cuenta que
los periodos de actuacion requieren un tiempo, éstaes la
situacion en la que estamos.

Por otra parte, nuestro pais, a través del Ministerio de
Sanidad y Consumo, sensible atodo lo que suponga favo-
recer e impulsar el avance cientifico, siempre dentro del
marco legal, ha sido el primero de la Unidon Europea en
plantear formalmente a través de la Agencia Europea del
Medicamento la necesidad de conocer afondo larealidad
delanuevatécnicade diagndstico por imagen denominada
TEP —topografia por emision de positrones—, que utiliza
mol éculas organicas e inorganicas marcadas con radioi so-
topos producidos por un ciclotron y administrados por via
intravenosa, ocasionalmente inhalatoria, con fines de diag-
nostico oncol égico para la caracterizacion de algunas epi-
lepsiasy para el estudio de viabilidad miocérdica en algu-
nos pacientes. Hemos pedido esto para que, unavez cono-
cida esta situacion, se pueda plantear su regulacion y utili-
zacion en el ambito de la Unidn Europea. En el actual mo-
mento, este tipo de productos, es decir, las moléculas mar-
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cadas por radioisétopos, se estén utilizando a nivel comu-
nitario sin que se requiera su registro previo como medica-
mento radiof&rmaco.

Finalmente, plantea la cuestion de la preparaciony dis-
tribucion presuntamente ilegal de radiofarmacos por parte
de algun laboratorio. A este respecto, tengo que decir que
la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios
no ha recibido denuncia alguna sobre la puesta en el mer-
cado por parte de algun laboratorio o instalacion farma-
Ccéutica autorizada de radiof armacos que no hayan sido re-
gistrados. Los radiofarmacos son medicamentos que, por
sus caracteristicas, estan sometidos a la regulacién general
de los medicamentos y otras disposiciones complementa-
rias. Sobre esa base se establecen normas suplementarias
parala correcta fabricacion y normas para su correcta pre-
paracion y uso. Son las propias unidades de radiofarmacia,
0 quien haga esa labor transitoriamente en el momento ac-
tual, quienes deben velar por el cumplimiento de las nor-
mas de buena preparacion radiofarmacéutica que incluye,
entre otras, normas de proteccion radiol égica.

De todas formas, teniendo en cuenta que los medica-
mentos radiofdrmacos han sido regulados recientemente,
es una realidad practica que, en tanto no se disponga de
unidades de radiofarmacia en algunos hospitales, son los
servicios de medicina nuclear los que estan llevando a
cabo estas actividades. En ese sentido, insisto, conviene
sefidlar que la ordenacion de los servicios de las unidades
farmacéuticas corresponde a las propias comunidades au-
ténomas en €l gercicio de sus competencias.

Los radiofarmacos se encuentran, como he dicho, ex-
presamente regulados en la Ley del Medicamento y en €l
Real Decreto 469/1993 en el que se trasponen a nuestro or-
denamiento juridico las directivas europeas en esta materia
y en concreto la Directiva 89/343, de 3 de mayo. El regis-
tro de estos productos esta regulado, a su vez, por un real
decreto del afio 1993, aunque existen directivas europeas
del afio 1989 que obligan a que los productos existentes en
&l mercado estén autorizados como especialidad farmacéu-
ticaa partir del 31 de diciembre de 1992. Por tanto, segin
la situacion en el registro cabe diferenciar entre los pro-
ductos antiguos, anteriores a 1 de enero de 1993, y los
productos nuevos, es decir, posteriores a esta fecha. Por o
gue respectaalos productos posteriores a 1993, todos ellos
estan registrados y autorizados, bien por la via centrali-
zada, bien através del sistema de reconocimiento mutuo.
Por tanto, no tenemos constancia de que haya algun pro-
ducto no autorizado. Evidentemente, si se tiene constancia
de que existe tal situacién, la autoridad sanitaria actuaria
en consecuenciatan pronto como tuviera conocimiento de
elo.

Los productos anteriores a 1993 estén en una situacion
de registro provisional que, desde € punto de vista de sa-
lud publica, no afectan ni ala seguridad ni ala eficacia ni
alacalidad que, por supuesto, estaasegurada. De hecho, la
situacién de registro provisional, por |0 que conocemos en
este momento, es un problema administrativo comin a
muchos paises y previsiblemente encontrard en nuestro
caso mejor solucién gracias a algunos mecanismos gque se
han puesto en marcha recientemente por el Ministerio, en-

tre los que se encuentran la creacion de la Agencia Espa
fiola de Evaluacién del Medicamento.

Creo que con esto he respondido, en principio, alo que
se me habia planteado, aunque si, como he dicho a inicio
de mi intervencion, la sefiora diputada suscita alguna cues-
tién mas, estaré encantado de contestarla a continuacion.

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

La sefiora MAESTRO MARTIN: Entiendo, sefior
Castellén, que por la complejidad y la sofisticacion del
tema, a pesar de que en la solicitud de comparecencia se
intentaban especificar algunas de las cuestiones que pre-
tendian ser objeto de informacion por parte de la autoridad
sanitaria, haya habido dificultades ala hora de saber exac-
tamente de qué se trataba.

En primer lugar, quiero decir que este tema es objeto de
preocupacion del Grupo Parlamentario Federal de |z-
quierda Unida desde el momento en que se tiene conoci-
miento de un hecho producido en la préactica, como es la
distribucién de un radiofarmaco contaminado con albu-
mina procedente de un paciente con la enfermedad de
Creutzfelt-Jacob y vendido directamente a servicios de
medicina nuclear. Digo esto no por hacer historia, sino por
tener conocimiento de que ese hecho se ha producido y es
un temade la suficiente gravedad como para saber que este
tipo de procedimientos irregulares, en lamedida en que no
se redlizan através de los cauces establecidos, permiten
gue hechos como € que hatenido lugar se produzcany sea
la administracion sanitariala que tenga que ser informada,
NO POr SUS CalICEeS Propios, Sino por 1os cauces comerciales
de los laboratorios que han distribuido este tipo de medi-
camentos; es decir, estamos hablando en estos momentos
no de hipétesis sino de reaidades.

Como el sefior Castellon ha dicho, los radiof&rmacos
son considerados medicamentos desde la publicacién dela
Directiva 89/343. Por tanto, son medicamentos a todos los
efectosy les son de aplicacion todoslos articulos delaL ey
del Medicamento que regulan su distribucién. Entre ellos
me interesa destacar € articulo 3, que prohibe totalmente
laventaadomicilio, al margen de los cauces establecidos,
de medicamentos. Solamente |os medicamentos pueden
ser distribuidos através de oficinas de farmaciay de servi-
cios de farmacia hospitalaria. Esto esta establecido taxati-
vamente por laLey del Medicamentoy por laLey General
de Sanidad en su articulo 103.

Lo que quiero poner de manifiesto agui —Yy lo pongo de
manifiesto por informaciones que estan al alcance de cua-
quiera, que han sido extraidas de referencias de ensayos
clinicos realizados, publicados en revistas europeas y es-
parfiolas, es decir, no es unainformacion discutible, porque
esta publicada ampliamente por |os servicios de medicina
nuclear—, |0 que afirmo con suficientes datos, no es que se
estén distribuyendo de manera ocasional radiofarmacos a
los servicios de medicina nuclear, sino que ésta es lavia
Unica de distribucién de radiofarmacos. Es decir, se esta
incumpliendo flagrantemente laLey del Medicamentoy la
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Ley General de Sanidad constantemente por parte de los
|aboratorios, que venden directamente sus productos a los
servicios de medicina nuclear, sin pasar por los servicios
de farmacia hospitalaria. Evidentemente esto se hace con-
sideréndolos, no como medicamentos, sino como reacti-
vos, y alahorade vaorar qué eslo considerado como ra-
diactivo, las casas productoras se encargan muy bien de
poner de manifiesto que tales radiactivos no estan autori-
zados para su uso hi en personas ni en animales de con-
sumo humano.

El hecho de que se obvieladistribucion de los radiofar-
macos a través de los servicios de farmacia hospitalaria
tiene especial trascendencia porque, como usted sabe muy
bien, toda la realizacién de ensayos clinicos, todo €l com-
plejo y riguroso procedimiento que establece la Ley del
Medicamento para la realizacion de ensayos clinicos pasa
inexcusablemente por os servicios de farmacia hospitala-
ria. Segun los datos que a continuacion le referiré, todos
los ensayos clinicos que han sido objeto de publicacion en
revistas —algunos del afio 1992 y otros de 1997, es decir,
hay una préctica reiterada de estas actividades— se han
hecho sin cumplir los requisitos establecidos y sin que ha-
yan obtenido la supervision de los servicios de farmacia
hospitalaria.

Aparte de eso, usted sabe muy bien que el Real Decreto
561/1993 exige unaserie de requisitos, no solamentedein-
formacion a paciente, sino de consentimiento por escrito;
en el caso de menores, con consentimiento del represen-
tante legal y aprobacion del ministerio fiscal, e incluso se
habla de la necesidad de suscribir un seguro para cubrir
cualquier riesgo y constituir un comité ético de investiga-
cion clinica

Obviamente, los ensayos clinicos con radiofarmacos,
en lamedidaen que suponen la utilizacion, valgalaredun-
dancia, de medicamentos radiactivos que emiten radiacti-
vidad, no deben ser utilizados, esta prohibida taxativa-
mente su utilizacion en personas sanas, porque no estajus-
tificado que una persona sana, sin indicacién de ningin
tipo, simplemente para formar parte del grupo control, su-
fraradiaciones. Y, como le explicaré acontinuacion, enlos
datos de los ensayos clinicos referidos no solamente el
grupo control esta constituido por personas sanas sino que
ademés hay menores en bastantes ocasiones; es decir, esta-
mos hablando de la distribucion de medicamentos no auto-
rizados, dispensados por establecimientos no autorizados,
financiados con fondos publicos, sefior Castellén, y en en-
sayos clinicos no autorizados.

En lapasadalegidatura, mi grupo parlamentario tuvo la
ocasion de denunciar algo que aprovecho para recordarle,
sefior Castellon, algo que estimo que no hasido resuelto, y
es la utilizacion de supuestos ensayos clinicos, a margen
de toda la reglamentacion, por parte de laboratorios como
viade penetracion de sus productos en €l mercado. Afirmo
gue esto se hace con caracter general, pero también se hace
con medicamentos con tantas repercusiones para la salud
como son |os radiofarmacos.

Voy a hacer una relacion brevisima para no cansar a
SS. SS. porque entiendo que es un tema complejo, y voy a
darle datos de en qué hospitales se estan utilizando estos

radiofarmacos. Hay referencias de ensayos clinicos en el
servicio de medicina nuclear de Sondureta, todos ellos
précticamente publicados en |a revista espafiola de Medi-
cina Nuclear o en € European Journal of Nuclear Medi-
cine. En este que le refiero han participado 60 pacientes
entre 14 y 77 afios, obviamente menores, y han recibido
dosis de tecnecio 99 de 20 miliunidades cuando la dosis
maxima permitida es de 13,5. En € hospital San Joan de
Alicante se utiliza €l mismo marcador a dosis permitidas
pero sobre personas sanas. Hay numerosos ensayos clini-
cos en los que se refiere la utilizacion de la urea marcada
con carbono 14. Usted sabe que la urea marcada con car-
bono 14 no aparece en €l registro de medicamentos, que no
esta autorizado parael uso ni en personas ni en animalesde
consumo humano y, sin embargo, hay humerosos hospita-
les que refieren ensayos clinicos realizados con estos pro-
ductos.

En los servicios de medicina nuclear se preparan, se
modifican radiof&rmacos, se alteran por procedimientos de
sometimiento a temperaturas; por e emplo, e sandostatin
marcado con tecnecio necesitala adicion de reactivos y €l
sometimiento a una temperatura de incubacion de 70 gra-
dos centigrados, cuando en las indicaciones del medica-
mento origen se dice que debe conservarse en frioy atem-
peratura ambiente y que solamente es estable en estas con-
diciones durante dos semanas.

Paso a plantear unarelacion con todabrevedad. Hay co-
municaciones gque hablan del empleo en hospitales publi-
cos del anticuerpo monoclonal antrigranulocitico, distri-
buido por € Instituto Behring y no autorizado en ningln
pais comunitario. También serefiere, en seis comunicacio-
nes de diferentes ensayos clinicos, el empleo de un radio-
farmaco derivado de lainmunoglobulina humana no auto-
rizado en ninglin pais comunitario. Este radiofarmaco fue
producido y distribuido por los laboratorios Mallinkrodit.
Se habla de larealizacién de ensayos clinicos con galacto-
sil, neoglicoalbumina, radioféarmaco que estuvo fabricado
por Medgenix y que no se encuentra registrado en ningdn
pais.

No quiero cansar a SS. SS. con hombres complejos de
todos estos ensayos que estan publicados, pero quiero de-
cir que hay datos suficientes, hay un nimero importanti-
simo de publicaciones sobre que se estan utilizando pro-
ductos no registrados en ninguin pais comunitario y al mar-
gen de todo tipo de reglamentacion sobre ensayos clinicos.
Es habitual que, por ejemplo, siendo la dosis maxima au-
torizada de 13,5 miliunidades, con toda tranquilidad, en
los ensayos clinicos se refiere la utilizacion de dosis supe-
riores, y se refiere constantemente la participacién de per-
sonas sanas. Llamalaatencién que en el Ultimo tiempo, en
los ensayos clinicos del afio 1996 y 1997, aparecen con
unafrecuenciainusitadalautilizacion de un radiof armaco,
el ceretec, precisamente fabricado por los laboratorios
Amersan.

Quiero decir que en todos estos ensayos clinicos €l pre-
cio de los viales son cantidades muy importantes, son de
50.000 pesetas por vial, y multiplicando dichos viales por
el nimero de personasy el niimero de veces utilizados, son
varios millones de pesetas los que financia la sanidad pU-
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blica para este tipo de ensayos, al margen de todalaregla-
mentacion, vendidos adomicilio —en los servicios de me-
dicinanuclear, pero entiendo por domicilio que no han pa-
sado por los cauces establecidos—, que afectan a un nu-
mero muy importante de hospitales de lared piblicay, se-
fior Castellon, de la red privada también. Es evidente que
en lared publica se realizan ensayos clinicos, hay posibili-
dades de realizar este tipo de procedimientos, y segura-
mente los hospitales privados no estan interesados en fi-
nanciar experimentos de estas caracteristicas con cargo a
sus presupuestos. Tengo datos de la utilizacion de los mis-
mos en la Clinica Puerta de Hierro, de Madrid; en €l Hos-
pita La Candelaria, de Tenerife; en El Clinico de Barce-
lona; en €l Clinico de Granada; en la Clinica Universitaria
de Navarra; en el Hospital San Pau, y en el Hospital Prin-
cipe de Espafia de Bellvitges. Son datos que llegan a un
modesto grupo parlamentario que no pretenden ser ex-
haustivos. Esta solicitud de comparecencia debe enten-
derse como una solicitud a la Administracién sanitaria,
porque hay datos suficientemente claros y graves como
para que se promueva una investigacion exhaustiva en la
cua se compruebe el alcance de lo que pongo de mani-
fiesto hoy y se tomen las medidas oportunas.

Aunque no sé si se refiere exclusivamente aeste Ultimo
caso, pero también hay implicaciones econémicas. Hasido
publicado por algiin medio de comunicacion, y reconocido
por las personas af ectadas, que una especie de laboratorio
gue se llama Catalana de Dispensacion, Sociedad Ano-
nima, realiza funciones absolutamente ilegales, como esla
preparaci on de radiof &rmacos, cuyos componentes compra
asu vez aotroslaboratorios; preparacion de radiof&rmacos
gue, como usted sabe bien, exclusivamente pueden ser rea-
lizados por parte de |os servicios de radiof armacia hospita-
laria. El laboratorio privado los preparaen las condiciones
gue ellos buenamente entienden, y los venden a hospitales
cuyosjefes de servicio de medicinanuclear son socios fun-
dadores y accionistas de dichos laboratorios; es decir, se
venden a si mismos |lo que ellos producen. El director téc-
nico de dicho laboratorio es también el jefe de servicioy
entiende que no hay ningun tipo de incompatibilidad entre
sus funciones.

Quiero terminar, sefior presidente, haciendo mencién a
uno de los aspectos centrales de la solicitud de compare-
cencia, y es el incumplimiento por parte del Insalud y de
|as comuni dades autdbnomas con competenciastransferidas
de lalegidlacion en materia de unidades de radiofarmacia.
Mi grupo parlamentario entiende que los periodos transito-
rios existen, que son procedimientos complejos, pero €l
real decreto que nos ocupa es del afio 1993. Mis datos
coinciden préacticamente con los que el sefior Castellon ha
dado acerca de la formacién de radiofarmacéuticos. Lo
gue €l sefior Castellon no ha dicho es que las promaociones
delos radiofarmacéuticos formados estan en paro; es decir,
hay pocos formados, pero los pocos que lo estan no han
sido contratados por la Administracion para desempefiar
las funciones que les corresponden a ellos principalmente
en las unidades de radiofarmacia.

Tengo en mi poder unabuenaguiade gestion delos ser-
vicios de farmacia hospitalaria, editada por el Insalud a fi-

nales del afio pasado, que explicaquetanto e Real Decreto
2709 de 1992 como el Real Decreto 412, de 1997, dicen
gue launidad de radiofarmacia estara bajo la responsabili-
dad de un especialista en esta rama, aquien evidentemente
le corresponde laresponsabilidad en la supervision de todo
este tipo de procedimientos. Hay también un informe juri-
dico de 1993 —que lo encontrard usted en los archivos—
donde apeticién de ladirectorageneral de Farmaciay Pro-
ductos Sanitarios el abogado del Estado se pronuncia, hace
una interpretacion, que corrobora en todos sus aspectos,
como no podia ser de otra manera, que €l servicio de ra-
diofarmacia es una unidad especifica, que no se subsume
en los servicios de farmacia hospitalaria y es la que tiene
las competencias en el planteamiento de todo este tipo de
situaciones.

Sefior Castellon, creo que he sido lo suficientemente
clara a pesar de la complgjidad, y no se trata de entrar en
detalles. Tengo larelacion de publicaciones en los Ultimos
cinco o seis afos; tengo tambi én larel acidn de laboratorios
gue estan fabricando estos productosy estan vendiéndol os,
insisto, no con carécter ocasional, sino siempre, en todas
las ocasiones, incumpliendo la Ley del Medicamento, a
través delos servicios de medicinanuclear. Eso no tienela
menor justificacidn; es decir, que los servicios de farmacia
hospitalaria no sean €l intermedio por el cual |os servicios
correspondientes, en este caso €l servicio de medicina nu-
clear, acceda alos productos que estime convenientes para
larealizacion de las pruebas diagndsticas que necesite, no
tiene justificacién alguna. Pero este detalle es @ que per-
mite lacadenadeirregularidades en larealizacion de ensa-
yos clinicos. Insisto, sefior Castelldn, investigue como se
estan haciendo esos ensayos clinicos no solamente con ra-
diof&rmacos sino con medicamentos registrados y con in-
dicaciones perfectamente conocidas, que no tienen otro
objetivo que € servir para la penetracion comercial y que
suponen no solamente incumplimiento de la ley, sino un
alto grado de corrupcion econémica por parte de los médi-
cos que participan en ellos. Ademéas, sefior Castellon, uste-
des, que estan tan preocupados por €l gasto como nosotros,
por el despilfarro, debe saber que solamente en radioféar-
macos se gastan del orden de 2.500 millones de pesetas a
afo, comprados por lasanidad publica, en ensayos clinicos
no autorizados y con medicamentos no autorizados, como
son los radiofarmacos. Investigue, sefior Castell6n, cuanto
dinero se gastan los servicios de farmacia de los hospitales
en larealizacion de supuestos ensayos clinicos evidente-
mente no autorizados, innecesarios y que son instrumento
de penetracion comercial de los medicamentos en los cua-
les los laboratorios tienen interés.

El sefior PRESIDENTE: Cuando quiera puede contes-
tar el sefior Castellon.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUM O (Castellon Leal): La sefiora diputada me ha
planteado algunas cuestiones en relacién con €l fondo dela
pregunta que intentaré contestar. Estoy de acuerdo con la
sefiora diputada en que €l tema es complgjo y que no me-
rece la pena entrar en especificidades técnicas y aburrir a
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resto de los diputados; por tanto, intentaré sintetizar |o que
he entendido de su intervencion.

Lo que usted me esta planteando es que hay dos pro-
blemas, aunque luego afadiré un tercero. El primero
tiene que ver con la distribucién directa a servicios de
medi cina nuclear, gue lo hallamado impropiamente a do-
micilio; ésa es una interpretacion excesivamente distor-
sionada de la ley, es decir, €l que servir un medicamento
aun servicio de medicina nuclear sea un servicio a domi-
cilio es estirar la cuestion un poco mas de la cuenta, pero
vamos a dejarlo ahi. También ha planteado un problema
en relacion con los ensayos clinicos no autorizados,
siempre al parecer referido aarticul os, atrabajos publica-
dos por los servicios de medicina nuclear. En ambos ca-
sos observo que, siendo un tema complejo, como dice S.
S., YO no sé si porque tenga un asesoramiento un poco
parcial, el caso es que hatomado partido claramente por
una de las partes en este problema —transitorio, por otra
parte—, del manejo actual de los radiof&rmacos por los
servicios de medicinanuclear, en transito haciael manejo
mas adecuado —Yy nosotros también hemos dicho que es
correcto lo que usted ha planteado y que estamos ha-
ciendo 1o que nos compete al respecto—, hacia la crea-
cion y posterior responsabilizacién de las unidades, por-
gue no necesariamente tienen que ser servicios, de radio-
farmacia. Y en esta compleja situacion, gue ocurre mu-
chas veces cuando se pasa de un statu quo vigente hacia
un objetivo deseable, da laimpresion de que hay un pro-
blema afiadido de caracter corporativo, es decir, €l pro-
blema del manejo que de momento se esta haciendo por
los servicios de medicina nuclear.

A este respecto tengo que decirle que, aparte de que no
contraviene la ley el hecho de que se suministre directa-
mente si ho hay unidades de radiofarmacia en los hospita-
les, y que transitoriamente este papel |o pueden hacer 1os
servicios de medicina nuclear, como he comentado antes,
el anexo segundo del Real Decreto 469/1993 dispone que
la responsabilidad de preparacion de un radiofarmaco co-
rresponderd a un farmacéutico u otro facultativo con for-
macion teorico-practica suficiente en radiofarmacia para
asumir tal responsabilidad. De manera que habiendo dicho
yo con claridad absoluta que nosotros promovemos y ha-
cemos todo 1o que estd en nuestra mano para —incluso a
través de reuniones de coordinacién en el seno dela Comi-
sién de gestion del Consgjo Interterritorialmente— promo-
ver la creacion de més unidades de radiofarmacia en los
hospitales, no obstante entendemos que, mientras estas
unidades no estén creadas, €l manejo por personal por pro-
fesionales con suficiente formacion tedrico-préctica en
esta materia es acorde alo que, en definitiva, nos interesa,
y €s que se manegjen con responsabilidad y con seguridad
este tipo de productos.

Digo todo esto desde la posicién de intentar promover
la creacion de més unidades de radiofarmacia, y aunque es
una de las cuestiones Ultimas que usted ha planteado, en
absoluto voy a ocultar €l hecho de que, de los profesiona-
les que han salido, algunos estén en paro. Nosotros enten-
demos que se deberian crear més unidades de radiofarma-
ciay gue esos nuevos profesionales que vayan saliendo de

los programas de formacién se vayan incorporando a estas
unidades. Como sabe, ésta es una cuestion que depende de
los servicios de salud, y en los Ultimos tiempos hemos rea-
lizado reuniones de coordinacion, impulsoras de esta crea-
cion de unidades, y seguiremos haciéndolas, porque enten-
demos que es el camino 16gico.

Tampoco estoy yo de acuerdo con lo que plantea S. S.
en relacién con que la distribucién y ensayos clinicos se-
rian correctosy legales si pasaran por los servicios de far-
macia. Creo gque esto no es asi. Hemos hecho las corres-
pondientes consultas alos servicios juridicos porque € ar-
ticulo 11 del real decreto, después de establecer |os requi-
sitos para la preparacion extemporanea de un radiofér-
maco, dispone que dado el caracter especial de estos medi-
camentos | as responsabilidades sobre su uso recaeran en el
responsable de la unidad de radiofarmacia; no necesaria-
mente, en ausencia de unidad de radiofarmacia, en el res-
ponsable del servicio de farmacia hospitalaria. Aunque
efectivamente el articulo 93 de la Ley del Medicamento
escogia e principio asentado por la Ley General de Sani-
dad de que los medicamentos se dispensaran por las ofici-
nas de farmaciay |os servicios farmacéuticos de | os hospi-
tales, centros de salud y estructuras de atencion primaria
—es una norma bésica—, los articulos 91y 92 de laLey
del Medicamento regulan el uso racional de los mismosen
|a atencion hospitalaria, sefialando la necesidad de que los
hospitales deban disponer de servicios o unidades de far-
macia hospitalaria. No obstante, ésta es una cuestion que
aunque es de aplicacién en todo € territorio lo es en de-
fecto de regulacidn especifica para aquellas comunidades
auténomas con competencia normativa en esta materia. In-
sisto en lo que he dicho hace un momento, considerando la
interpretacion que se hace del articulo 11 del real decreto,
y esquesi € legidador hubiese querido integrar las unida-
des de radiofarmacia en los servicios de farmacia hospita-
larialo habriadicho expresamentey no lo dice asi. Se debe
entender, por tanto, que las unidades y servicios de farma-
cia hospitalaria realizarén las funciones establecidas en €
referido precepto legal en relacion con € resto de los me-
dicamentos, no con radiofarmacos. Esta usted haciendo
gestos, sefiora Maestro. Laimplicacion de lo que usted ha
querido decir es que esincorrectaladistribucion porque no
pasa por los servicios de farmacia, y yo le digo que no es
incorrecta la distribucién aunque no pase por los servicios
defarmacia

Podia a egarse en contra de esta afirmacion que hay una
seriede articulosenlaLey General de Sanidady enlalLey
del Medicamento que establecen —y es probablemente o
gue usted ha querido decir, 1o que ha dicho claramente—
que la dispensacion de los medicamentos corresponde a
los servicios de farmacia de los hospitales, por 1o que, en
principio, casi debe interpretarse que las unidades de ra-
diofarmacia deberian estar integradas forzosamente en los
mismos. Pero cuando se habla de estas cuestiones, de la
custodia, conservacion y dispensacion de los medicamen-
tos en los servicios de farmacia, no se esta constituyendo
ningun érgano unitario para hacerlo, sino que lo que se
quiere decir es que la referida dispensacion debe efec-
tuarse por unidades especializadas, que pueden estar, en
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uno u otro sentido, ubicadas en unidades de farmacia o no
estarlo.

Todo esto que le he comentado es simplemente —como
me ha hecho la apelacion a que revise estas cuestiones que
desde su punto de vista son ilegales— para decir que la
distribuciony el manegjo, mientras no haya unidades defar-
macia, de estos productos por parte de persona cualifi-
cado, aunque esté en un servicio distinto, no contraviene,
en absoluto, lalegislacion. Esto con respecto aladistribu-
cion directa, como dice usted, alos servicios de medicina
nuclear.

En relacién con los ensayos clinicos, 1o que le puedo
decir es que su control, concretamente, es competencia de
las comunidades auténomas. ElI Ministerio autoriza solo
este ensayo, y evidentemente, si hay alguno que no se haya
autorizado, corresponde a la comunidad autbnoma denun-
ciar que se estallevando a cabo.

Tampoco es cierto €l uso incorrecto de los fondos pu-
blicos en relacién con los ensayos. En ninguin caso |os en-
sayos clinicos estan financiados por la Administracion,
salvo que éstalos promueva, sino que el coste 1o pagan |os
|aboratorios promotores. Sobre esta cuestion creo que po-
driacomentar 1o mismo que he dicho hace unos minutos, y
es que estamos hablando de ensayos clinicos llevados a
cabo en servicios de medicina nuclear; en principio, S. S,
oquienasesoreaS. S., si no estan autorizados deberia po-
nerlo en conocimiento de las autoridades sanitarias de las
comunidades auténomas respectivas. Nosotros, desde
luego, intervendriamos en el momento en que tuviéramos
conocimiento por parte de las comunidades auténomas de
gue esta situacion se da.

Comenté también S. S. la cuestion de los laboratorios
gue, en principio, estdn suministrando |os productos termi-
nados para la aplicacion en los procedimientos diagnosti-
cos gue se hacen en distintos hospitales. Nosotros no tene-
mos, digamos, constancia de que estas empresas no estén
legal mente autorizadas a hacer esto; es decir, son empresas
gue llevan a cabo |o que de momento no puede hacerse en
algunos centros porque no existe ain unidad de radiofar-
maciay, por tanto, suplen las funciones de preparacién ex-
temporanea de los productos radiofarmacos y también su
distribucion alos médicos que usan estos productos. Efec-
tivamente, tenemos conocimiento de que hay unas empre-
sas en Catalufia y también en Andalucia que hacen esta
funcion, pero desde luego no consta, en absoluto, que se
haga de manerailegal, y los informes juridicos que tene-
mos al respecto asi [0 avalan. Es unainiciativa que han to-
mado algunas comunidades auténomas y también algunos
hospitales para suplir, repito, de momento, la inexistencia
de unidades de radiofarmacia. Como quiera que nosotros
somos partidarios de que se vayan creando y promovere-
mos que asi sea en la medida de nuestras posibilidades,
porgue no Somos competentes en estamateria, unidades de
radiofarmacia en todos los hospitales en [os que sea nece-
sario, me encuentro legitimado para decir que entiendo
esta medida mientras no existan, pero que es responsabili-
dad de las comunidades auténomas desarrollarlas.

Por resumir diria que he intentado contestar, sin entrar
en los detalles mas técnicos de | os ensayos que me ha plan-

teado, alas cuestiones que creo que se derivaban de su in-
tervencion, fundamentalmente al hecho de que en este mo-
mento no hay demasiadas unidades de radiofarmacia; eso
es verdad, deberian hacerse mas deprisa. Pero estoy total-
mente de acuerdo en que mientras no haya unidades de ra-
diofarmacia, de maneratransitoria profesionales cualifica-
dos que estan ubicados en unidades de medicina nuclear
puedan llevar a cabo estas cuestiones sin que eso suponga
ningun problema sobre el manejo seguro de radiofarma
cos. De ahi justifico el comentario que le he hecho acerca
de las muchas veces que problemas corporativos subyacen
detrés de estas cuestiones entre especialistas de unay otra
especialidad.

La cuestion que indico también al principio sobre el
problema que se ha generado con la distribucién de un
producto, concretamente albimina, procedente de un pa-
ciente que eventualmente se diagnosticé como una va-
riante de la enfermedad de Creutzfeldt-Jacob, no tiene
absolutamente nada que ver con el mecanismo de distri-
bucion. Hubiese pasado exactamente o mismo si se hu-
biese distribuido a través de las unidades de radiofarma-
ciaen el caso de que hubiesen existido, y el comporta-
miento de la Administracion con respecto a la alerta que
se nos envi6 desde el Reino Unido, igual que en otros
paises, hubiese sido exactamente el mismo si hubiesen
existido més unidades de radiofarmacia. De manera que
esta cuestion relativa a que en un momento determinado
no haya suficientes unidades de radiofarmaciay aque esa
labor se esté haciendo por los servicios de medicina nu-
clear no tiene ninguna implicacion en este caso concreto
ni en ninguin otro que se pueda plantear desde el punto de
vista de la seguridad de los medicamentos, siempre y
cuando los profesional es que manejen esos productos es-
tén suficientemente cualificados. Los otros problemas y
el cumplimiento efectivo de lo dispuesto en el real de-
creto es una cuestion de tiempo —evidentemente, noso-
tros tenemos interés en que sea cuanto antes— y de crea-
cion de muchas mas unidades de radiofarmacia en los
hospitales espafioles.

Nada més. (La sefiora Maestro Martin pide la pala-
bra))

El sefior PRESIDENTE: Por un minuto y por alguna
aclaracién puntual, tiene la palabra la sefiora Maestro.

LasefioraMAESTRO MARTIN: Sinceramente tengo
gue decirle, sefior Castellon, que esperaba mas de su res-
ponsabilidad, selo digo porgque estamos ante un tema muy
serio. No es un tema de conflicto politico. Aqui setratade
sefidlar cosas muy graves que estan sucediendo, que son
responsabilidad suya y la sensacion que tengo después de
escucharle es la de que se va usted tan tranquilo de aqui,
simplemente negando evidencias, creyéndose que vive en
un pais diferente del que esta, porque todo esto es compe-
tencia de las comunidades auténomas. ¢Es que los reales
decretos no son de obligado cumplimiento en todo el Es-
tado? En todo caso, ¢no hay comunidades autbnomas que
no tienen transferidas competencias sanitarias y donde se
estan realizando este tipo de ensayos?
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Sinceramente me indigno, sefior Castell6n, porque mi
intervencion aqui estamafana no hapretendido ser unain-
tervencion de la oposicion gque viene a sefialar algunos as-
pectos. Lo que yo estoy diciendo pasa desde hace muchos
afios, con la Administracion anterior también, sefior Caste-
I16n. Estan pasando cosas sobre las que claro que tomo
partido. Tomo partido por e cumplimiento de laley y por
la exigencia ala Administracién sanitaria de que protgjaa
unas personas. Porque aqui hay nifiosy hay personas sanas
participando en ensayos clinicos totalmente prohibidos. El
impedir gque eso se produzca es competencia suya, sefior
Castellén. Me indigna que usted no haya dicho aqui esta
mafiana que por o menos tomaré las medidas para saber si
esto se esta produciendo, para saber si lo que yo le digo
agui olo que publican lasrevistas especializadastiene algo
que ver con el cumplimiento de laley. Y no es un pro-
blema corporativo; eso es un insulto, sefior Castellon. Yo
no tengo nada que ver con esas especialidades. Sabe usted
gue soy médico de profesidn, pero esas especialidades
afectan aun nimero tan importante como de diez personas
en todo el pais. Vaya un corporativismo tan interesante
desde € punto de vista politico que practico. Aqui se trata,
sefior Castellon, de que la Ley del Medicamento dice que
los servicios de hospitales no compran directamente a los
|aboratorios; eso dice laley del medicamento; no compra
directamente ninguin servicio, sino através de los servicios
de farmacia hospitalaria, y que son los servicios de farma-
cia hospitalaria quienes tienen, ademas, una de las compe-
tencias mas importantes que hay en todo €l procedimiento
de los ensayos clinicos. Que se obvie a entes especiaiza-
dos y no interesados directamente en la compra de deter-
minados materiales, como pueden ser los servicios de far-
macia hospitalaria, permite que se esté en estos momentos
incumpliendo laley como se est4 haciendo.

Sefior Castell6n, este documento que tengo en mi mano
es suyo: Insalud. Subdireccion General de Coordinacion
Administrativa. Madrid, 1997. Y dice: Unidad de Radio-
farmacia, consideraciones generales. La unidad de radio-
farmacia debera estar integrada en €l servicio de farmacia.
Eso dicen ustedes en un papelito que sellama Guiade ges-
tién de los servicios de farmacia hospitalaria, no lo digo
yo. Es légico que sean unidades de radiofarmacia, aunque
el informe juridico de 1993 dice que deben ser entidades
con caracteristicas especialesintegradas en los servicios de
farmaciay que es a ellos a quienes les compete la respon-
sabilidad de supervisar todo lo que tiene que ver con ra-
diof&rmacos, no alos servicios de medicina nucl ear.

Lo que yo le digo, sefior Castelldn, es que estan publi-
cados ensayos clinicos no autorizados, y a usted eso no le
levanta ninguna preocupacion. A mi me parece que es o
suficientemente serio y esta lo suficientemente documen-
tado —le ofrezco toda la documentacion que obra en mi
poder, que, por otra parte, insisto, esta en las revistas,
como para que usted compruebe que en este pais se estan
haciendo ensayos clinicos no autorizados, y si se publican,
ademds, usted tiene la obligacion de investigarlo. Yo espe-
raba de su responsabilidad que por 1o menos dijera aqui
gueibaainvestigar cbmo esta transcurriendo esto, porque
hay personas detras, y estalaseguridad en el cumplimiento

de las leyes que la propia Administracion sanitaria tiene
que garantizar. Yo le pido responsabilidad, sefior Caste-
I16n. Sinceramente, yo esperaba que usted dijera agui que
iban a investigar, repito, y ya darian los resultados, pero
como no ha sido asi, mi grupo parlamentario va a conti-
nuar con iniciativas por lo menos para salvar la responsa-
bilidad, no en el gercicio oportunista de laoposicion, sino
en el gercicio de poner de manifiesto unos hechos que de-
ben ser investigados para determinarse las responsabilida-
des en las que haya incurrido el nivel administrativo que
corresponda, y sobre todo hay que resolverlo por laseguri-
dad fisica de los ciudadanos y por €l cumplimiento de las
leyes, que es o que creo que cualquier Estado de derecho
se plantea como elemento fundamental.
Nada més, sefior presidente.

El sefior PRESIDENTE: Tienelapalabrael sefior Cas-
tellén.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUM O (Castellon Leal): Sefioria, he dicho, y ademas cla-
ramente —quiza no le he dedicado todo el tiempo que a
S. S. le hubiera gustado—, que el control de los ensayos
clinicos corresponde a las comunidades autébnomas y que
laautoridad sanitariacentral, el Estado, tomaralasiniciati-
vas que correspondan cuando tenga constanciade ello. Ya
se lo he comentado, sefioria; esa informacion suministre-
sela a quien tiene que controlar los ensayos clinicos, y no-
sotros actuaremos cuando nos corresponda. Yo no he dicho
gue no vayamos a actuar ni gque no me preocupe €l pro-
blema; me he limitado adecir que e control de los ensayos
clinicos corresponde a las comuni dades auténomas.

El hecho de que le parezca l6gico que las unidades de
radiofarmacia estén o no estén no tiene nada que ver;
puede hacerlo el Insalud perfectamente en el gercicio de
sus competencias. No es imprescindible, y no viene en
ninguna parte, que las unidades de radiofarmacia tengan
gue estar necesariamente jerarquizadas dentro de los servi-
cios de farmacia hospitalaria, y no hacerlo asi no significa
absolutamente nada en relacion con el manegjo que tiene
gue hacerse de estos productos. Ademas, el decreto que
desarrollalaley en relacidn con esta cuestion es especifico
y claro, porquedice: Dado € carécter especial de estos me-
dicamentos. Por eso se crean las unidades de radiofarma-
cia, si no fueran medicamentos especiales no habria que
crear ninguna unidad de radiofarmacia; simplemente val-
drian los servicios de farmacia hospitalaria. ¢Por qué se
abre la unidad de radiofarmacia? Pues porque es algo més
gue un servicio de farmacia hospital aria que puede o no es-
tar dentro de un servicio de farmacia hospitalaria, y €l he-
cho de que no esté no implica que las cosas sean incorrec-
tas, y mientras no haya servicio de radiofarmacia, un hos-
pital 0 una comunidad autdnoma puede hacerse cargo per-
fectamente de la responsabilidad del manejo de estos pro-
ductos en los servicios de medicinanuclear. Conste que yo
no soy especialmente partidario de que estén en medicina
nuclear, pero pueden estarlo, no esilegal, y no es un gran
problema. Justamente detras de este pequefio detalle si hay
un problema corporativo cuando |os especialistas en medi-
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cina nuclear no quieren formar especialistas en radiofar-
macia; y lo tenemos por escrito. Es decir, aunque el pro-
blema es complejo, como usted bien ha dicho, como en
muchos problemas complejos, hay intereses. Para que todo
€l mundo conozcael problemaen su verdadera dimensién,
hay que poner encima de la mesa, como yo he hecho y
como puede usted hacerlo también, todos |os aspectos del
problema. Hay también un aspecto corporativo, y tiene que
ponerlo encima de la mesa porgque es importante muchas
Veces, y en este caso sin dudalo es.

Finalmente, respecto a lo que me hadicho a principio
y ahorame harepetido, desde &l punto devistadelo quele
estoy explicando, no hay ninguna diferencia, si no existe
unidad de radioinformacién, en que la compra se haga
mientras no existan estas unidades, porque este terreno no
esta suficientemente desarrollado ya que, como usted co-
noce, se ha legislado muy recientemente sobre el tema de
los radiof &rmacos.

Igual que estaré gustoso de aceptar la documentacion
gue me quiera aportar, estaré también encantado de aportar
aS. S. documentacion de los servicios juridicos sobre la
necesaria o innecesaria implicacion de las unidades de ra-
dioinformacion en los servicios de farmacia hospitalaria,
con todo lo que se deriva de esta cuestion.

El sefior PRESIDENTE: Muchas gracias, sefior Caste-
[16n.

¢Grupos que desean intervenir? (Pausa.)

Por el Grupo Parlamentario Socidlista, tiene la palabra
la sefiora Novoa.

La sefiora NOVOA CARCACIA: Gracias, sefior Pre-
Sidente.

Intervengo muy brevemente para indicar a sefior sub-
secretario que parami grupo los datos aportados en esta se-
sion de Comisién por la sefiora portavoz de lzquierda
Unida, son cuando menos preocupantes.

Realmente, mas que un problema de corporativismo a
mi grupo le parece que hay un importante problema de
descontrol; descontrol que en cuestiones que hacen refe-
rencia a salud humana no puede ni debe permitirse. Le
parece igualmente ami grupo parlamentario que un tema
de estas caracteristicas no puede quedar cerrado diciendo
gue es complejo o que las comunidades auténomas son
las que tienen competencias en materia de inspeccion.
Esta posiblemente sea |a respuesta comoda, pero no esla
deseada, porque la coordinacion sanitaria, sefior Caste-
[16n, corresponde a Ministerio de Sanidad. Por esto lere-
guerimos que no dé por cerrado este tema, que no se cie-
rre diciendo que todo esta bien o navegando, como hain-
tentado usted hacer en muchos momentos de esta compa-
recencia; es necesario que el Ministerio investigue, que
se asuma el compromiso de los resultados de esainvesti-
gacion y que éstos sean trasladados a esta Comision. (El
sefior Vicepresidente, Arnau Navarro, ocupa la Presi-
dencia.)

Por parte de mi grupo parlamentario no tengo nada méas
gue decirle, sefior Castelldn, pero si le pedimos responsa-
bilidad.

El sefior VICEPRESIDENTE (Arnau Navarro): Por €
Grupo Popular, tiene la palabra el sefior Castillo.

El sefior CASTILLO JAEN Muchas gracias, sefior
presidente.

Gracias sefior subsecretario por su estricta posicion, y
de nuevo mis felicitaciones por seguir desenvolviéndose
en lalinea de la congruencia, no dudando en mantenerse,
COmMO en anteriores ocasiones, en la abstencion de entrar en
lo que no sési definir como la escenificacion politicade un
drama figurado o la escenificacion dramatica de una poli-
tica. Por otro lado, celebro ver que no va dando tumbos de
un margen a otro del rumbo trazado por lalegislacion ac-
tual y € rigor en su explicacion.

No quiero dejar de manifestar la felicitacion de mi
grupo, después de haberle oido, por haber sido su Ministe-
rio pionero en Europa a plantear de manera formal, atra-
vés dela Agencia Europea del Medicamento, la necesidad
de profundizar en el conocimiento de la TEP, tomografia
por emision de positrones que hace uso de moléculasinor-
ganicasy organicas marcada por radioisotopos producidos
en un ciclotrén que se quiere utilizar como diagndstico on-
coldgico de algunas epilepsias y €l estudio de viabilidad
miocardia en algunos pacientes, lo cual indicasin dudala
altacuaificacion de los responsablestécnicosde su Minis-
terio, aquienesleruego transmitami felicitacion y lade mi
grupo.

Mi grupo, sefiorias, ha sido en todo momento participe
con €l Ministerio de la preocupacion surgida ante el al-
cance de algunas noticias de prensa aparecidas referente a
cualquier tema de radioférmaco, y asi o hizo constar en su
comparecencia del pasado dia 18 de febrero ante esta
misma Comision, en laque nuestro grupo denuncid lostin-
tes de apasionada puesta en escena con que se estan tra
tando estos temas por el principal grupo de la oposicion.

Se dijo en aquella ocasién que los argumentos de lain-
tervencién habian sido de indole casi operistica, y ante lo
oido en la anterior exposicion inscribo ciertas actuaciones
en el ambito de lo casi esperpéntico. Sefiora Maestro, que-
ria decirle que ha sufrido un lapsus en su intervencion
cuando ha dicho que denunciaba ciertos ensayos clinicos
en los servicios de farmacia de hospitales. Pienso que ha
sido un lapsus —reviselo luego en latranscripcion—, pero
quiero dejar constancia de que en los servicios de farmacia
de los hospitales, como todos sabemos, no se hace ningln
ensayo clinico de este tipo.

Sefiorias, dgjando aparte el apasionado mundo de lafa
randulay volviendo ala responsabilidad que como politi-
COS Yy como sanitarios tenemos, quiero hacer constar que el
alarmismo que intenté sembrar en la sociedad espafiola la
anterior comparecencia sobre radiof &rmacos se desvaneci6
en pocos instantes, como sin duda se desinflara la argu-
mentacion de esta otra correspondiente al dia de hoy, por-
gue sin duda—y selo digo con carifio— alosinformantes
del grupo solicitante les mueven razones de indole no es-
trictamente sanitaria. EI mismo enunciado de la compare-
cencia en curso es un mero cartel publicitario de la inten-
cion de verter donde pueda caer 1a informacién tergiver-
sada y confusa de que se pudieran estar utilizando de ma-
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nera inadecuada reactivos en experimentacion intentando
hacer un trasvase malicioso a Gobierno de responsabilida-
des propias de otras administraciones.

Nuestro grupo, y sin duda la sociedad espafiola, obser-
van como en las Ultimas semanas se ha desencadenado una
estrategia generalizada de intentar llevar la politica ala
crispacién de tiempos pasados. Esto, sefiorias, en €l &am-
bito sanitario, y en este caso por €l tipo de enfermedad, es
unafaltade sensibilidad hacia el estado emociona y hacia
la necesaria confianza de |a persona diagnosticada.

Asi pues, y aungue fuera por razones de ética sanitaria,
yo pediriaal principal grupo de la oposicién y también al
grupo de la sefiora Magestro que acepten de nuevo las ofer-
tas de didlogo que rechazaron, que se han renovado de ma-
nera constante tanto por el Ministerio como por € grupo
parlamentario que represento, y que se sumen alalinease-
guida en este sentido por los responsables técnicos y poli-
ticos del Ministerio; linea que, como hemos observado tras
esta comparecencia, se encuentraen el marco de lalegali-
dad, de laescrupulosidad y en €l @mbito de la seguridad y
€l deseo de dotar a los esparioles de la mejor sanidad pu-
blica posible. En este sentido va, sin duda, la voluntad mi-
nisterial de ir dotando paulatinamente a los hospitales de
unidades de radiofarmaciaen el dmbito de su competencia
paraun mejor uso racional de los radiofarmacos. (El sefior
presidente ocupa la Presidencia).

Gracias, sefior presidente.

El sefior PRESIDENTE: Gracias, sefior Cadtillo.

Sefior Castell6n, puede contestar. (L a sefiora M aestro
Martin pidela palabra.)

Sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Sefior presidente,
desconozco s éste es el momento, después de la interven-
cién del sefior Castellén, pero pido su amparo porque
quiero responder ya que laintervencion del sefior diputado
del Grupo Popular creo que hatraspasado todos los limites
delo razonable en el empleo de argumentos no laudatorios
ante el sefior Castellén, que a mi me daigual, la seriedad
politica de los grupos es administracion propia, pero en
cuanto a mi intervencion entiendo que se han vertido opi-
niones que superan lo que es admisible en el &mbito del
buen funcionamiento de una Comision como ésta.

El sefior PRESIDENTE: Esta Presidencia estima que
€l debate haido por unos cauces normales; el sefior Casti-
Ilo no le hainterrumpido a usted cuando ha hecho su inter-
vencion, con lo cual se deduce que no estaba de acuerdo en
alguno de los puntos.

No obstante, unavez masy en aras a que no pueda sen-
tirse herida, si en alguna cuestién personal usted estima
gue le puede haber dafiado, le doy la palabra por tiempo de
un minuto y sin reabrir el debate, sefiora Maestro, para
contestar exclusivamente al sefior Castillo.

La sefiora MAESTRO MARTIN: El sefior diputado
ha tenido a bien pedirme una aclaracion. Es evidente que
los servicios de farmacia hospitalaria no realizan ensayos

clinicos, pero lalegislacion les atribuye competencias muy
especificas precisamente en el proceso de supervision y
aprobacion de los ensayos clinicos. No obstante, he de de-
cir que lo que los medios de comunicacion reflegjen o no
acercade lasiniciativas parlamentarias no es asunto de mi
incumbencia, y lo que se refiere a los radiofarmacos que
hoy se plantea, esta sustentado por una documentacion,
por un nivel de estudio y por un nivel de confrontacién con
larealidad que ya quisiera yo para las intervenciones de
otros diputados. A la hora de valorar los contenidos y 1os
objetivos de las intervenciones yo pediria'y pido respeto
para mi grupo parlamentario que no hace aqui ni en nin-
guna otra Comisién, pero lo digo en ésta que es de mi res-
ponsabilidad, ningun tipo de afirmacion que no ostente la
documentacion preceptiva para avalar las informaciones
gue transmito, como es mi obligacion, ala Administracion
sanitaria para exigirle intervencién y a los medios de co-
municacioén por si esde suinterés. (El sefior Castillo Jaén
pidela palabra.)

El sefior PRESIDENTE: Sefior Castillo, tiene veinte
segundos para contestar y sin reabrir € debate.

El sefior CASTILLO JAEN: Intervengo paradecirle a
la sefiora Maestro que desde el respeto que tanto este dipu-
tado como nuestro grupo hamanifestado haciaellay hacia
su grupo, solamente |e he recal cado que parece ser, y luego
lo veremos en latranscripcidn, que el 1apsus consistia tex-
tualmente en denunciar ciertos ensayos clinicos en los ser-
vicios de farmacia de hospitales. Lo he dicho por si teniaa
bien rectificarlo después en la transcripcion.

El sefior PRESIDENTE: Tienelapalabrael sefior Cas-
tellon.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUM O (Castellén Leal): Para contestar a la sefiora dipu-
tadadel Grupo Socialista. Lasefioradiputadadel Grupo de
Izquierda Unidadijo que el problemaeracomplejoy yolo
he corroborado. Entiendo que ni la sefiora diputada de 1z-
quierda Unida ha cerrado esta cuestion por decir que es
complejo ni yo tampoco por ratificar esa complejidad.
Tampoco la cierro por decir que es responsabilidad de las
comunidades auténomas; simplemente me limito a consta-
tar que es responsabilidad de las comunidades autonomeas.
(LasefioraMaestroMartin: Y del Insalud.) D§emeter-
minar, por favor. Heinsistido y he dicho que el Ministerio
ha actuado siempre oportunamente en estas cuestiones con
laméxima diligencia cuando conoce la existencia de ensa-
yos clinicos no autorizados. En este sentido, se atienden 'y
se atenderan todas las denuncias que se hagan a este res-
pecto. Por tanto, en absoluto he cerrado el tema; me he li-
mitado a constatar como funciona este asunto porque quiza
agunade SS. SS. o conozcan, pero es probable que otras
no lo conozcan, por eso me he limitado a constatar este he-
cho, pero en absoluto a cerrar €l tema ni a inhibirme, en
tanto que el Ministerio, de las investigaciones y verifica-
ciones pertinentes cuando se nos presente cualquier de-
nuncia en este sentido.
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— ACTUACIONES PARA INCREMENTAR LA IN-
FORMACION DE LOS CONSUMIDORES ANTE
LA IMPLANTACION DE LA MONEDA UNICA
EUROPEA «EURO». A SOLICITUD DEL GRUPO
PARLAMENTARIO POPULAR EN EL CON-
GRESO (Numero de expediente 212/001227).

El sefior PRESIDENTE: Finalizado este punto del or-
den del dia, pasamos a segundo: Comparecencia del sub-
secretario del Ministerio de Sanidad y Consumo ante la
Comision de Sanidad y Consumo para informar de las ac-
tuaciones paraincrementar lainformacion de los consumi-
dores ante la implantacion de la moneda Unica europea,
euro. El autor de la peticion de la comparecencia es el
Grupo Parlamentario Popular en el Congreso.

Tiene lapalabra el sefior Castellon.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellén Leal): En primer lugar, deseo agradecer
ala Comision de Sanidad y Consumo en el Congreso la
oportunidad que me ofrece para informar sobre lo que
constituye unadelas prioridades delapolitica desarrollada
por €l departamento en el area de consumo, que es la for-
macién e informacion de los consumidoresy usuarios ante
laintroduccion del euro.

En el Plan estratégico de proteccién al consumidor para
€l periodo 1998-2001 y que se aprobo por la X Conferen-
cia sectoria de consumo, que se celebré en Madrid el 10
de noviembre del afio pasado, se constatd que laintroduc-
cion de la moneda Unica representa una operacion cuya
complejidad e importancia exige una atencion y prepara-
cion extremas y que latareaimplica, entre otras, a las ad-
ministraciones de consumo.

Esta claro que los consumidores no se adaptan de ma-
nera automaticaaunanuevamoneday es preciso tiempoy
préctica, con el apoyo y debido asesoramiento, como bien
reflejael libro verde sobre las modalidades de transicion a
lamoneda Unica; preparar alos consumidores aunatransi-
cion cémoda constituye una prioridad de primer orden so
pena de perder €l apoyo popular, condicion sine qua non
del éxito de estaempresa.

Este documento, € libro verde, no sélo pretende dotar
de instrumentos de reflexién sobre cdmo lograr la acepta-
cion y apoyo publico ala moneda Unicay a proceso de
transicion alamisma, sino también cdmo reducir laincer-
tidumbre en torno alos costes generales del proceso y ha-
cer que los principal es operadores cobren concienciade la
tarea que hay que realizar, demostrando la viabilidad téc-
nicadel paso alamoneda Unica.

Resultaimprescindible que |l os sectores econdmicos co-
nozcan exactamente cuéles seran los costes de implanta-
cion del euro y planifiquen su adaptacion al proceso, pero
no lo es menos que la opinion publicaen general y e con-
sumidor en particular sepan cuales son los costes que seles
van arepercutir, |o que de forma directa redundaen la con-
fianza del ciudadano y en la aceptacion del euro.

Respecto a la relevancia del tema baste recordar lare-
ciente polémica suscitada ante la posibilidad, ulterior-
mente desmentida por el propio sector, de que se tradlada-

ran al ciudadano los costes derivados del cambio de mo-
neda. El propio Parlamento Europeo ante esta eventuali-
dad, en laresolucién sobre el euroy e consumidor que se
adopto en lasesion plenariadel 13 de enero de este mismo
afo, considera que la Comisién debera garantizar, me-
diante una propuesta de reglamento, que el cambio de bi-
Iletes y monedas euro sea gratuito para los ciudadanos du-
rante lafase C, que es justamente laque seiniciael 1.°de
enero del afio 2002, con la circulacion del euro. No debe
olvidarse que cualquier actuacién que desarrollen las auto-
ridades de consumo destinada alainformacion de los con-
sumidores debe estar encuadrada en el marco general de
las actuaci ones planificadas por el Gobierno con motivo de
laintroduccién delamoneda Unica. A este respecto resulta
de especial interés el Plan nacional para la transaccion al
euro, que se aprobo en diciembre de 1997 elaborado por la
Comision interministerial para la introduccion del euro,
Comisién en la que €l departamento de Sanidad y Con-
sumo tiene una presencia muy activa.

L as acciones institucionales de comunicacion e infor-
macion disefiadas sobre el referido plan se encuadran en
la denominada campafia de comunicacion sobre el euro.
A lo largo de 1997 la Administracion ha estado traba-
jando en el disefio y puesta en marcha de esta camparia de
comunicacién sobre el euro, cuyo objeto es informar y
asesorar a los agentes privados sobre implantacién de la
moneda Unica. Como se pone de manifiesto en este plan,
para €l disefio de la campaiia se ha contado con la cola-
boracion de las instituciones de la Unién Europea. Esta
colaboracién se formalizé en un protocolo de entendi-
miento entre el Gobierno espafiol, la Comision Europea,
el Parlamento Europeo y un convenio entre el Gobierno
espariol y la Comision Europea para la organizacién en
comun de actividades de informacion sobre el euro, con
el lema: el euro una moneda para Europa. Esta campaiia
de comunicacion comprende, en primer lugar, una cam-
pafia de publicidad tradicional en los medios de comuni-
cacion y una camparia de marketing directo parala cana-
lizacion de lainformacion através del correo, canalesin-
forméticos, seminarios, conferencias y produccién de
material impreso. La camparia de publicidad se presentd
€l pasado mes de octubre junto con la estrategia a seguir.
Esta campafia —como quiza ustedes conozcan— se ini-
¢i6 con laemision de anuncios de informacién basica que
permitieron hacer una primera aproximacién al temay
familiarizar a publico con la introduccién del euro. Su-
perada esta primera fase, en la actualidad las emisiones
de mayor duracion son mas detalladas y abordan proble-
mas concretos derivados de laimplantacién de la moneda
Unica, calendario, conversion de pesetas a euros, ventajas
de lamoneda Unica, etcétera

Por otra parte, la campafa de marketing directo —co-
mo probablemente les consta— se destina al publico en
general, con especia atencion alaterceraedad y alas zo-
nas rurales. Los medios previstos son folletos, conferen-
cias y seminarios. En esta misma linea se ha sacado una
pagina web en Internet y un euroteléfono a través de los
cuales se pretende resolver cualquier duda que surja en
torno alaevolucion de la moneda Unica.
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Este tipo de accién europea, que ya se habia eviden-
ciado como necesaria por laComision en € libro verde so-
bre las modalidades de transicién a la moneda Unica, ha
visto reforzada su necesidad por los recientes estudios de
opinion, enlos que se constata el bajo nivel deinformacion
gue los ciudadanos tienen respecto al euro. Esto es particu-
larmente importante en nuestro pais, en donde en realidad
y através de estas encuestas que se han llevado a cabo, €
ciudadano espariol es el que en mayor porcentaje, un 30
por ciento frente auna mediadel 13, no sabe 0 no se posi-
ciona sobre el euro, no tiene unaimagen del mismo y sus
efectos.

Igualmente, frente aunamediadel 59 por ciento deres-
puesta global de poco o nada informado respecto a esta
materia, en Espana esta cifra asciende a 71 por ciento. Es
justamente en este escenario en € que se producen las ac-
tuaciones especificas del Instituto Nacional de Consumo
gue se dirigen a coadyuvar con las desarrolladas con ca-
récter general por € Gobiernoy aformar y ainformar alos
ciudadanos como consumidoresy usuarios en estamateria.

Con estas premisas, |as lineas basicas de trabajo en que
desarrolla su actividad el Instituto Nacional de Consumo
son las siguientes: En primer lugar, |a participacion activa
del Instituto Nacional de Consumo en todos los foros na-
cionalesy comunitarios en los que se debate €l tema; y en
segundo lugar la colaboracién con la Direccion General
del Tesoro y las asociaciones de consumidores en la expo-
sicion de la campafia de comunicacion sobre el euro, espe-
cialmente en la campafia de marketing directo.

Ademas, en el area de educacion a consumidor esta
previsto realizar, alo largo de los afios 1998 y 1999, un
concurso escolar con el que se pretende que |os nifios
aprendan a utilizar y conocer € euroy a saber las ventgjas
de suimplantacion. Estaactividad se pretende realizar, asi-
mismo, en colaboracion con las comunidades auténomas,
con el Ministerio de Educaciony con la Direccién General
del Tesoro, dentro del marco de la campafia de informa-
cion yainiciada. Los destinatarios de este concurso serén
los nifios de 12 a 16 afios escolarizados en educacion se-
cundaria obligatoria en todo €l territorio nacional .

En e area de formacion, se participa asimismo activa
mente en jornadas y seminarios que sobre € euro se estan
realizando tanto en las comunidades auténomas como en
las asociaciones de consumidores y otros sectores y uni-
versidades.

Por otra parte, €l Instituto Nacional de Consumo inicié
€l pasado afio una linea de trabajo, de diagndstico, de si-
tuacién, con la participacion de los sectores prioritarios
para el consumidor, fundamentalmente servicios de ali-
mentacion y con las administraciones publicas y asocia-
ciones de consumidoresy usuarios. En este campo se estén
convocando mesas de trabgj o reducidas paratratar sobre e
conjunto de problemas que para cada sector puede acarrear
laintroduccion del euro y que pueden afectar tanto a las
administraciones competentes en la materia como a los
distintos sectores y alos consumidores. La primera de es-
tas mesas se celebro el pasado dia 10 de julio y abordo6 €
tema de la distribucién comercial; conté con la participa-
cion de la Direccion General de Comercio Interior y laDi-

reccion General del Tesoro, del Ministerio de Economiay
Hacienda, las comunidades auténomas, el sector de ladis-
tribucién comercial y las asociaciones de consumidores de
ambito nacional.

El pasado 10 de febrero se celebrd unajornada sobre el
euro, «Una moneda para Europa» organizada por el Insti-
tuto Nacional de Consumo y € Comité Econémico y So-
cial delaUnion Europea, dirigidaa personal de las comu-
nidades autbnomasy de | as asociaciones de consumidores.
Esta previsto celebrar de manera inmediata varias mesas
de trabajo que aborden |os sectores de banca, segurosy ali-
mentacion y bebidas y seguidamente servicios publicos,
con los que ya se ha entrado en contacto, y se pretende
concluir con unajornada que trate los aspectos mas impor-
tantes puestos en evidencia en estas mesas. Esté previsto,
asimismo, continuar abordando el sector de la distribucion
comercial, que es € quetieneincidenciamas directaen €
consumidor.

En el apartado de informacién hay que citar que e Ins-
tituto Nacional de Consumo ha elaborado nuevas paginas
de Internet que, entre otros temas, aborda informacion
puntual entre laque seincluye € euro.

Por ultimo, cabe destacar que € Instituto Nacional de
Consumo concede especial relevancia a las actuaciones
desarrolladas por las asociaciones de consumidores y
usuarios y contribuye financieramente a ellas a través de
las lineas de subvenciones del organismo.

Durante 1997 se ha subvencionado una serie de proyec-
tos sobre el euro que voy arelacionar a continuacion, y
cuya evaluacion se esta realizando en la actualidad: una
campafia de informacién y educacion alos usuarios de los
servicios financieros sobre los efectos de la implantacion
de la moneda Unica, asi como los procedimientos de ad-
quisicion de productos y servicios financieros en otros Es-
tados de la Unién Europea, a realizar por la Asociacion
parala defensa de impositores de bancay cajas de ahorro.

En segundo lugar, los consumidoresy el euro, cuya ac-
tividad basica consiste en larealizacion de seminarios diri-
gidos aresponsables de lainformacion. Esta accion larea
lizala Asociacion General de Consumidores.

En tercer lugar, una camparia de informacién y sensibi-
lizacion sobre la moneda Unica, bajo € lema «El impacto
del euro en la economia doméstica», organizada por la
Confederacién Espafiola de Organizaciones de Amas de
casa, consumidores y usuarios, cuya actividad sera desa-
rrollada mediante |a creacin de una red de euromonitores.

En cuarto lugar, el trabagjo titulado «La instauracion del
euro y la actividad aseguradora, desde la perspectiva del
consumidor y usuario del seguro», llevada a cabo por la
Federacion de usuarios y consumidores independientes,
gue analiza las disposiciones establecidas a nivel comuni-
tario paralatransicion del euro en el sector asegurador, y
deformaparalelaanalizaran los contratos y segurosimpli-
cados por los cambios que el euro comparta. También
abordaran los instrumentos de la divulgacion de la nueva
probleméticay laformacién en la materia de los consumi-
doresy usuarios de seguros.

En quinto lugar, la jornada sobre consumidores y mo-
neda Unica, organizada por la Union de Consumidores de
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Esparia, y finalmente la jornada informativa sobre €l euro,
convocada por el Consejo de Consumidores y Usuarios,
que se celebré ya en diciembre de 1996. L 6gicamente, la
voluntad es continuar en el presente ejercicio cofinan-
ciando este tipo de programeas.

A modo de resumen, puedo concluir sefialando que ya
se hadesarrollado unalineadetrabajo indefinida, enlaque
se seguirdavanzando, y que deberareforzarse en el sentido
gue apunten los diagndsticos efectuados en las mesas de
trabajo con los distintos sectores, bien a través de actua-
cionesdirectas del Instituto Nacional de Consumo, coordi-
nadas con el Ministerio de Economiay Hacienda en
cuanto es el responsable de la campafia de comunicacién
institucional, bien en colaboracion con las organizaciones
de consumidores o incluso directamente por éstas, con-
tando con la ayuda econdmica del Instituto Nacional de
Consumo.

Por otra parte, serd a partir de lafijacion del cambio de
las monedas nacionales que participen en la introduccion
de la moneda Unica cuando debera intensificarse este tipo
de acciones, reforzando la informacion a los colectivos
gue se encuentren en una situacion especial, cual es el
caso, entre otros, de los ciudadanos de la tercera edad, 1os
disminuidos fisicos o psiquicos o la poblacién rural, sin
descuidar evidentemente laformacion en la escuela.

Por ultimo, en la linea avanzada por la Comisién y re-
comendada por el Parlamento Europeo en laresolucién so-
bre el euro y e consumidor, se ha previsto la creacién de
un observatorio de seguimiento de la implantacion del
euro en € ambito de consumo, cuyo objeto es contribuir a
facilitar la instauracién de la moneda Unica, permitiendo
contar con un érgano especifico de atencién y seguimiento
delasincidencias que el proceso plantee alos consumido-
resy usuarios y hacer frente a los problemas que suscite,
en la forma que resulte pertinente. Este observatorio, que
tendra el carécter de érgano consultivo, asesor y de cola-
boracion, estara integrado por las administraciones publi-
casimplicadas, esdecir, el Instituto Nacional de Consumo,
Direcciones Generales de Consumo de las comunidades
auténomasy administracién local, por los sectores produc-
tivos, con presencia de representantes de las grandes em-
presasy de las pymey por el sector social, representado
por las asociaciones de consumidores. Esté previsto que su
redaccion se articule en base a una orden ministerial, cuyo
proyecto esta en fase muy avanzada de elaboracién.

En conclusion, esto es cuanto puedo informar a SS. SS.
en relacién con las actividades que esta realizando € Mi-
nisterio de Sanidad y Consumo, en concreto a través del
Instituto Nacional de Consumo, y dirigidas alaformacion
e informacion a los consumidores y usuarios, ante la pro-
ximaintroduccién del euro.

Nada mas, sefior presidente.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
Popular, tiene la palabra el sefior Burgos.

El sefior BURGOS GALLEGO: Sefior subsecretario,
en primer lugar, mi grupo quiere agradecerle su compare-
cenciay, desde luego, felicitarle por laextension y detalle

delamisma, desde la conviccién de que nadie puede negar
la oportunidad de la celebracidn precisamente en el diade
hoy de esta comparecencia.

Sefiorias, hace tan solo seis diasla Comisién Europeay
el Instituto Monetario Europeo hicieron publicos sendos
informes en los que constataban que Espafia cumple hol-
gadamente las condiciones para formar parte del euro a
partir del proximo 1.° de enero. Los informes recomenda-
ron, como todo el mundo conoce ya, la entrada de Espafia
como un pais gemplar en el cumplimiento de las condi-
ciones econdmicas exigidas por € euroy auguro que nues-
tro pais —y yo aflado que con este Gobierno, afortunada-
mente— mantendra en |os proximos afios un crecimiento
superior al delamediade laUnion Europea.

Es ésta por tanto, sefiorias, la primera comparecencia
gue el Gobierno realizatras lapublicacion del informe que
servira de base para que los jefes de Estado y de Gobierno
de los Quince decidan en mayo qué paises se integraran
definitivamente en la Union Europea; en definitiva, desde
laconfirmacion oficial de que nuestro paisentraen €l irre-
versible tramo de la Unidn Econdmicay Monetaria.

Por eso queria destacar € hecho de que esta compare-
cencia del Gobierno se readlice precisamente en esta comi-
sién y sobre la cuestion que versaen el orden del dia, por-
que esta Comision, sefiorias, es de Sanidad y de Consumo,
donde los aspectos relativos a la proteccidn de los consu-
midores encuentran su necesaria ubicacion y donde, al me-
Nnos este grupo piensa que estas cuestiones deben debatirse
con la profundidad, con €l interésy con la relevancia par-
lamentaria que merecen.

Mi grupo consideraba la politica de consumo de gran
relevancia cuando era el primer partido de la oposicion, e
igualmente la considera cuando estamos apoyando al Go-
bierno del Partido Popular; considera ademas esta Comi-
sion el foro adecuado y € momento éptimo paraque se ha-
ble de este tema, porque el Parlamento no es sélo un lugar
de denuncia permanente y de gjercicio, en algunos casos
de vituperio, sino que ademas es el altavoz privilegiado
para sustanciar aspectos de la vida de los ciudadanos de
enorme trascendencia futuray que exigen por parte de to-
dos € tratamiento necesario. Por tanto, minusvalorar estas
cuestiones o pretender que en esta Comision se hable solo
de aspectos puntual es, esporadicos y noticiables por su in-
mediatez 0 escandal 0sos por su tratamiento, y no de aque-
Ilos aspectos, de aquellas corrientes de transformacion so-
cial gue van realmente a modificar la faz de nuestras so-
ciedades en el futuro proximo, constituye cuanto menos un
ejemplo de cortedad de mirasy de ceguera politica absolu-
tamente inconcebible.

Es evidente, sefiorias, |a disparidad existente entre la
avidez con que los grandes grupos econdémicos han se-
guido las principal es acciones comunitarias, ya seala poli-
tica agricola, ya sea la liberalizacion de los servicios, ya
sean sectores como € financiero e industria y el aparente
desinterés y desconocimiento que sobre esta cuestion tie-
nen los consumidores, apesar de verse notablemente afec-
tados en su doble condicion de usuarios y contribuyentes.

A veces puede olvidarse que no estamos respondiendo
adecuadamente alos nuevos retos que tenemos por delante
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si no dejamos meridianamente claro, y actuamos en conse-
cuencia, gque la configuracion de la Union Econdmicay
Monetaria adquiere su verdadera dimension si supone una
ventaja para el consumidor en términos de posibilidad de
eleccion, decalidad y de precio. Por tanto, nuestro objetivo
ha de ser conseguir que los consumidores tengan lamisma
dignidad en su relacion con las instituciones nacionales
gue con las instituciones comunitarias que estan por venir.
Ello pasa por conseguir un mayor crecimiento del conoci-
miento y de la propia representatividad de los ciudadanos
consumidores y, por descontado, una mayor atencién por
parte de los partidos politicos.

Si algln grupo considera que no es materia de sufi-
ciente trascendencia y repercusion esta gque nos ocupa, tal
vez convenga gque los ciudadanos conozcan realmente esa
posiciéon. Mi grupo, por contra, no lo cree asi, y entiende
gue unavez mas se demuestrala peculiar concepcion dela
democraciaque tienen algunos, sin duda anteponiendo una
Vez mMas una estrategia impropia y responsable, yo diria
que hastainfantil.

Sefiorias, los ciudadanos nos eligen para defender sus
intereses y nos pagan por ello, por tanto merecen un res-
peto que algunos grupos no les tienen; y como ya es una
costumbre el escaso interés por € trabgjo y las preocupa-
ciones de | os ciudadanos —algunos ya se han configurado
en auténticos expertos de marcharse de los sitios—, mi
grupo va a pasar exactamente a motivo de la cuestion.

El hecho es claro, sefiorias, todas |as asociaciones de
consumidores de Esparia consideran que la implantacién
del euro es probablemente el reto masimportante y funda-
mental con que se enfrentael consumidor en |os afios futu-
ros; aspectos aparentemente beneficiosos, como la dismi-
nucién de precios de los productos, la mayor competencia
entre entidades financieras y ladisminucion delostipos de
interés, coexisten con otros probablemente no tan benefi-
ciosos como la adaptacion a precios fijos en euros, 1os re-
dondeos, los menores rendimientos nominales de las in-
versionesy las subidas de tarifas de algunos servicios. En
definitiva, un cimulo importante de problemas que exigen
un gran esfuerzo en materia deinformacion y de educacion
de los consumidores.

Sefior subsecretario, a mi grupo le parece un acierto la
decision de trabajar en el medio escolar, tal como propone
el libro verde de la comision, un esfuerzo de educacion y
de informacion que sin duda merece especial atencion en
€l sector escolar, pero que hade comprometer no sdlo alas
administraciones publicas, al sector privadoy alos medios
de comunicacion, sino también a todas las fuerzas politi-
cas. Mi grupo también quiere destacar €l esfuerzo que es-
tan haciendo las asociaciones de consumidores por multi-
plicar las actuaciones de informacion alos ciudadanos. Se
estan produciendo en nuestro pais innumerables eventos y
actividades, y fruto de éstos es la difusion que esta te-
niendo la campafia que usted hacitado: el euro nosabrelas
puertas. Lastima que a algunos no les abra también la
mente, |o cual seria sin duda muy de agradecer.

Creo que esta campafia esimportante en si misma, pero
sobre todo esimportante porque constituye la primera oca-
sién en que serealiza un evento de estas caracteristicas con

la plena colaboracion de todas |as administraciones publi-
cas, detodos |os sectores sociales y de todas | as asociacio-
nes de consumidores. Es curioso pero en este pais nuncase
habia producido un esfuerzo de sintonia'y de trabajo en
una misma direccion para hacer llegar estas propuestas a
mayor nimero posible de ciudadanos y de consumidores.

Entre las propuestas para mejorar la politica de con-
sumo, el Consejo de consumidores y usuarios ha trasla-
dado recientemente a los grupos parlamentarios su pro-
puesta nimero 58, que dice textualmente lo siguiente: A
medida que se acerquen las fechas de laintroduccion de la
moneda Unica debe intensificarse la coordinacion de lain-
formacion que se da a consumidor. En este sentido, las
asociaciones de consumidores, como agentes sociales cer-
canos al ciudadano, deben mantener una presenciay una
actuacion destacadaen el proceso. Mi grupo apoya decidi-
damente estaposicion y leinstamos, sefior subsecretario, a
gue profundice en la colaboracion con las asociaciones de
consumidores, porque mi grupo parlamentario ve con
cierta preocupacion que existen dos realidades que siguen
apareciendo en todos los estudios —y usted ha citado
uno— que a respecto se vienen realizando en nuestro pais.
L os esparioles somos enormemente optimistas, somos fir-
mes partidarios de todo o que suponga integracién euro-
pea, y a mismo tiempo nos declaramos notablemente de-
sinformados sobre |os aspectos formales y concretos que
ello conlleva, consecuencias de todo tipo y repercusiones
cotidianas.

Espero que ambas cuestiones no vayan de la mano, por
lo que podrian suponer de cierta embriaguez europea, que
puede devenir en una resaca cuando aparezcan en toda su
dimensién las consecuencias de nuestra integracion. En
todo caso, la propia Comision Europea ha pedido a todos
los paises hacer un esfuerzo para conseguir un clima ade-
cuado para la aceptacion y el uso con plena normalidad
mediante el correspondiente didlogo entre las administra-
ciones y los agentes sociales y econémicos, buscando so-
luciones consensuadas y destacando la tremenda impor-
tancia de la informacion, de la transparenciay de la neu-
tralidad en todo este proceso.

Mi grupo quiere resaltar esta regla basica que entende-
mos debe presidir todas las actuaciones de la Administra-
cion a partir de ahora, y es que cuanto mas fécil 1o haga-
mos para |los consumidores, méas beneficioso, mas sencillo
Yy mas provechoso sera para nuestro propio pais. Sobre
todo, sefiorias, € proceso que tenemos por delante es una
cuestion de confianza, de credibilidad y de seguridad para
los consumidores, y para ello hay que realizar un especia
esfuerzo —como ha comentado el subsecretario en su in-
tervencion— en el ambito de aquellos sectores de pobla-
cion especificos que merecen una especial atencién. Mi
grupo quiere destacar que se refiere ala poblacién rural.

Laimplantacion del euro, sefiorias, va a tener sin duda
importancia y trascendencia para todos los ciudadanos,
pero desde nuestro punto de vista, la poblacién rural en
nuestro pais puede verse especia mente af ectada por lo que
suponga de modificaciones sustanciales en ambitos coti-
dianos de la actuacion de gran parte de nuestra poblacion.
Por eso pediriamos a sefior subsecretario un esfuerzo es-
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pecial de comin acuerdo con las admini straciones autoné-
micas y municipales en este &mbito, porque estas distor-
siones que se van a producir sin duda van ainfluir en €l
cuidado de a pie, que no es obviamente €l que accede aln-
ternet, sino mas bien el que dificilmente comprende €l
mando a distancia de su propia television, y ahi es donde
hay que hacer realmente el esfuerzo.

Especialmente oportuna le parece a este grupo ademas
la puesta en marcha del observatorio de seguimiento de la
implantacién del euro en el dmbito del consumo, un 6r-
gano consultivo, asesor y de colaboracion, en €l quevan a
estar, como ha dicho, los sectores empresariales y las pe-
quefias y medianas empresas. Y yo me permitiria pedirle
gue, con independencia de que habra que evaluar €l fun-
cionamiento —y espero que este tenga amplia repercu-
sién—, estudiara la posibilidad de que este observatorio
tuviera continuidad, porque creo que es una gran idea 'y
gue es un ambito, el del consumo, en & que este tipo de
mecanismos tienen una especial incidenciay una especial
importancia. En nuestro pais existen ya experiencias, en €
ambito deladrogay en el delas pequefias y medianas em-
presas, y €l ambito del consumo no s6lo no se agotacon la
implantacion del euro y con la finalizacion de su proceso,
sino que tendra sin duda una continuidad en los préximos
anos, en las proximas décadas, que hace especialmenteim-
portante que este observatorio se disefie con voluntad de
continuidad.

Lo que pedimos no es evidentemente bombardear al
ciudadano con pretendidas bonanzas ni con escenarios idi-
licos de consumidores rodeados de fantasticas posibilida-
des, como si fueran losjardines de Alamut, pero, como ha
dicho € presidente Santer, y lo compartimos en € Grupo
Parlamentario Popular, va a ser el mayor acontecimiento
de la historia europea, con més de trescientos millones de
habitantes en unamercado Unico, con el 19,4 por ciento del
PIB mundial, con €l 18,6 por ciento del volumen comercial
internacional . Creo que es un momento éptimo parafelici-
tarnos—como hadicho el presidente Aznar, ningunamala
politica da buenos resultados, y éste es un caso especial-
mente significativo de ello— y que es e momento de mi-
rar hacia el futuro, porque los problemas, sin duda, son
otros cuando las cosas van bien, pero son problemasy ne-
cesitan previsionesy respuestas.

Sefior subsecretario, su departamento, la administra-
cion que dirige, ha de pilotar en gran medida el proceso y
los técnicos de nuestro pais estédn estudiando con mucho
interés esta fase Ilamada del nuevo consumo. Por primera
vez en mucho tiempo, en Espafia estan creciendo alavez
el ahorroy el consumo, crece el poder adquisitivo, crecela
renta disponible, crece la estabilidad y la confianza en el
futuro, pero también este lado positivo tiene su vertiente
probleméatica si no sabemos atender con eficacia esta in-
formacion y esta proteccion de los consumidores. Algunos
corren aapuntarse ahorala paternidad delacriaturay, aun-
gue me resisto a hacer chistes sobre la cuestion, si pienso
que, como dice la célebre frase, el éxito tiene muchos pa-
dresy el fracaso es huérfano. Afortunadamente, la criatura
ha venido a mundo en un entorno mucho mas adecuado y
me permito decir que mas higiénico del que hubieratenido

con otro gobierno; ademés, sefiorias, sin anomalias congé-
nitas. En todo caso, estos problemas que tenemos por de-
lante exigen respuestas, exigen planteamientos seriosy es-
toy convencido de que sabremos hacerlo entre todos.

El sefior PRESIDENTE: Cuando quiera, puede con-
testar el sefior Castellon.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellon Leal): Gracias, sefior diputado, porque
yo creo que ha corroborado algunas cuestiones que € de-
partamento esta llevando a cabo en relacion con este tema.

Estoy totalmente de acuerdo con el sefior diputado en la
importancia que tiene en general esta Comision, las mate-
rias relacionadas con € consumo y muy especificamente
esta cuestion de la implantacion del euro. Ha citado tam-
bién a presidente de la Comision Europea, pero es que es
un temareal mente trascendental , no solamente en este am-
bito del consumo, sino para €l pais, mucho mas que otros
temas que son sblo apariencia, puro humo, y alos que sin
embargo se da una mayor cabida. Yo pienso que alos con-
sumidores y a sus asociaciones les gustaria saber €l interés
por este tema en esta Comision, precisamente porque a
ellos se lo merece. A mi me han transmitido todas y cada
una de las organizaciones de consumidores el interés que
tienen en que permanentemente estemos trabajando con
ellos en esta materiay yo también estoy un poco sorpren-
dido, como lo esta el sefior diputado, por la aparente des-
conexion entre los intereses de los consumidoresy €l inte-
rés que puede haber por este tema en este momento en esta
Comisién.

Estoy de acuerdo asimismo con el planteamiento que
hace el sefior diputado en relacion con que, como pasa en
otras &reas, siempre en cuanto al consumo, hay de partida
un desequilibrio entre la posicion de las empresas, de los
grandes conglomerados, y la posicion del consumidor, de-
sequilibrio que es nuestra obligacidn disminuir y corregir,
justamente reforzando la informacion y la formacion del
propio consumidor, para que tenga las mismas oportunida-
des que tiene el otro elemento del binomio en el conaci-
miento de esas materiasy, por tanto, que esté seguro en €l
manejo de las nuevas situaciones. El Ingtituto Nacional de
Consumo, € Ministerio de Sanidad y Consumo estan tra-
bajando siempre en beneficio de conseguir este equilibrio
necesario entre consumidores y productores.

Comparto asimismo que debemos insistir con las aso-
ciaciones de consumidores en esta materia, que debemos
trabajar de una forma cercana con ellos, debemos mante-
ner un especial acercamiento a aquellos colectivos que tie-
nen menores posi bilidades de acceder alainformacién por
una cuestion de lgjania, por una cuestion de formacion o
por otra serie de motivos. En este caso, tenemos que hacer
un especial hincapié, y lo he comentado en mi interven-
cion, tenemos que dirigirnos especificamente a esos col ec-
tivos para que puedan acceder a la informacion necesaria
para su buen uso, su buen mangjo, y para que queden en
buena situacion ante la introduccién de la moneda Unica.
Es un objetivo prioritario del Ministerio acercarse especi-
ficamente a esos colectivos.
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En conjunto, yo terminaria diciendo que si tenemosin-
terés en mantener el observatorio, unavez que se cree, que
es importante mantenerlo y hacer un seguimiento de todas
las vicisitudes que puedan ocurrir en este complejo pro-
ceso, y desde luego, estaremos permanentemente apo-
yando alos consumidores, dandoles todalainformacién y
toda la formacion que necesiten para que puedan sentirse
comodos en una situaci én que cambia radicalmente su po-
sicion, laposicion detodos, y a mismo tiempo que no es-
tén en desventgja con los consumidores ni con los produc-
tores de este y de otros paises.

PREGUNTAS:

— DEL SENOR GIL MELGAREJO (GRUPO PAR-
LAMENTARIO POPULAR EN EL CONGRESO),
SOBRE EVOLUCION DEL GASTO FAR-
MACEUTICO, A MES DE OCTUBRE DE 1997
(NUmero de expediente 181/001189).

El sefior PRESIDENTE: Pasamos al tercer punto del
orden del dia, preguntas.

La primera pregunta es evolucion del gasto farmacéu-
tico ames de octubre de 1997, cuyo autor es don Juan An-
tonio Gil Melgargjo.

Para formular la pregunta, tiene la palabra €l sefior Gil
Melgarejo.

El sefior GIL MELGAREJO: Sefior presidente, an-
tes de formular la pregunta, me gustaria solicitar al sub-
secretario de Sanidad y Consumo que, si tiene datos sufi-
cientes y dispone de €ellos ahora, expusiera en esta com-
parecenciala evolucién del gasto farmacéutico a diciem-
bre de 1997, o lo que es o mismo, al cierre del gjercicio
de 1997.

En caso de que se aceptara esta propuesta por € sefior
Castellon y por la Mesa, mi pregunta se formularia en los
siguientes términos; ¢Puede el subsecretario de Sanidad y
Consumo exponer ante esta Comision la evolucion del
gasto farmacéutico durante €l gercicio 1997 y su compa-
racion con el registrado durante el gercicio de 19967 En-
tiendo que es la misma pregunta, actualizada, debido al
tiempo transcurrido entre su presentacion y la compare-
cencia en estos momentos para la resolucion de esta pre-
gunta.

También me gustaria, y forma parte de la pregunta, que
me contestara si ha mejorado o haempeorado, si se ha po-
dido contener primero y posteriormente reducir el gasto
farmacéutico y qué politica o politicas han incidido directa
o indirectamente en esos resultados. ¢Esas politicas, en su
opinién, se deben a un plan de chogue o son meramente
conyunturales? ¢Se han prescrito durante el afio 1997, se-
fior subsecretario, més 0 menos recetas que €l afio 19967
¢Cree que cada dia se tienen més en cuentalos criterios so-
bre el uso racional del medicamento por parte delos profe-
sionales? Finamente, sefior Castellon, ¢cud hasido lain-
cidenciade este gasto farmacéutico sobre el gasto sanitario
total durante e afio 19977?

El sefior PRESIDENTE: Tienelapalabrael sefior Cas-
tellon.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellon Leadl): Contestaré global mente a todas
las preguntas que me hace el sefior diputado y le puedo de-
cir que el andlisis de los datos de evolucion del gasto far-
macéutico através de recetas del Sistema Naciona de Sa-
lud durante 1997 es af ortunadamente muy positivo, ya
que, frente a un incremento del gasto en 1996 con respecto
a1995 del 11,36 por ciento, € del afio 1997 con respecto a
1996 ha sido sdlo de un 5,42 por ciento para el conjunto
del Sistema Naciona de Salud, como digo. En valores ab-
solutos, en € afio 1997, el gasto farmacéutico del Sistema
Nacional de Salud fue de 856.969 millones de pesetas.

Creo que esta desaceleracion del crecimiento del gasto
es el resultado de las diferentes medidas que ha introdu-
cido el Ministerio de Sanidad y Consumo, dirigidas a ra-
cionalizar la prestacion farmacéutica publicay a controlar
esa importante partida de gasto, sin menoscabar en €l ca-
mino €l contenido de la prestacién. Entre estas medidas,
como SS. SS. conocen, seincluyen, en primer lugar, las de
caréacter estructural, en este caso coyuntural, como es €l
acuerdo firmado con Farmaindustria el 1 de agosto de
1996, que ha sido sustituido posteriormente por el suscrito
el 22 de enero de 1998. Esta medida si que es estructural,
la modificacion en los méargenes comerciales en las ofici-
nas de farmacia y las distribuidoras de productos farma-
Ccéuticos, o la politica de fomento, que también es un com-
ponente estructural porque estatrasladada a unanormativa
concreta, alafabricacion, registroy prescripcidn de medi-
camentos genéricos.

Existen otras iniciativas de carécter instrumental o de
gestién, como ha sido, en €l ambito del Insalud, €l estable-
cimiento de programas de uso raciona del medicamento a
nivel de las gerencias de atencion primariay areas de sa-
lud, la elaboracion de boletines farmacoterapéuticos a ni-
vel delas dreasy laintroduccion de terminal es auténomos
informaticos en atencién primaria, 1o que permite mejorar
la capacidad de control y racionalidad de la prestacion far-
macéutica.

Contesto a su pregunta especificade si creo que se usan
mas los criterios de uso racional en el medicamento di-
ciéndole que si se usan cada vez mas y cada vez mas se
hace precisamente através de |os acuerdos con |0s propios
colectivos de profesionales. De hecho, son crecientes los
servicios de salud que manejan guias terapéuticas y proto-
colos de aguellos medicamentos para patologias mas pre-
valentes, pero también con importantes disquisiciones
acerca de qué medicamentos son mas o menos eficaces.
Estas politicas, que se mangjan incluso en algunas comu-
nidades eventualmente, consideran que estos medicamen-
tos que no son entendidos por sus profesionales como efi-
caces dan répidamente la vuelta a esta cuestion. La res-
puesta, por tanto, seria que efectivamente el uso racional
del medicamento cada vez sellevaa cabo con mas profun-
didad.

Tengo que decir también a sefior diputado —ademas|o
hemos comentado hace un momento, en mi comparecencia
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sobre €l euro en relacion a papel de los consumidores—
gue los propios consumidores estan interesados en € ma-
yor conocimiento sobre un uso racional delos medicamen-
tosy han solicitado desarrollar iniciativas en esta materia.
Nos hemos puesto en contacto, porque creemos que es
esencial, con las propias sociedades cientificas médicas, a
las que asimismo interesan estas cuestiones, y probable-
mente en |os préximos meses [levaremos a cabo un trabajo
conjunto consumidoresy concretamente la Sociedad Espa-
fiola de Medicina familiar y comunitaria sobre educacién
en €l uso racional del medicamento. Lasiniciativas se mul-
tiplican y previsiblemente mejoraremos mucho en esta
materia.

Para una mayor informacion, considerando los diferen-
tes ambitos de la gestion de la asistencia sanitaria, le diré
gue la evolucion del gasto durante el afio 1997 fue la si-
guiente: En € territorio del Insalud, €l gasto farmacéutico
fue de 304.401 millones de pesetas, 10 que representd un
incremento del 4,68 por ciento con respecto a 1996. En
1996, con respecto al afio anterior, € gasto habia sufrido
un incremento del 11,16 por ciento. Parael conjunto delas
comunidades auténomas con competencias en gestion de
la asistencia sanitaria de la Seguridad Social, €l gasto far-
macéutico en 1997 fue de 552.568 millones de pesetas, 10
gue representa un incremento del 5,87 por ciento con res-
pecto al afio anterior. En 1996, comparando con 1995, fue
del 11,46 por ciento.

Enlo que serefiere a nimero de recetas, € crecimiento
también ha sido menor, siendo en 1997, respecto a 1996,
del 1,93 por ciento paratodo el Sistema Nacional de Salud.
El Insalud ha sido la segunda entidad con menor creci-
miento en recetas, € 1,48 por ciento. En el conjunto de las
comunidades auténomas con competencias en asistencia
sanitaria, €l crecimiento en el nimero de recetas fue del
2,18 por ciento. Este dato también representa una desacele-
racién en el nimero de recetas prescritas, ya que en 1996,
con respecto a 1995, hubo un crecimiento de un 5,02 por
ciento. Todo esto tiene mucho que ver con un manejo més
racional de medicamento por parte de los prescriptores. En
cuanto al gasto medio por receta, y esto parece l6gico te-
niendo en cuenta como van apareciendo nuevos medica-
mentos con precios més elevados, en 1997 hasufrido unin-
cremento de un 3,10 por ciento con respecto al afio 1996.

Tengo una tablas con los importes de los dos periodos
1995-1996 y 1996-1997, desagregados por comunidades
auténomas, con la evolucién del gasto y €l nimero de re-
cetas en € SistemaNacional de Salud en el afio 1997, que
estan aladisposicion del sefior diputado, si 1o estima con-
veniente.

— DEL SENOR GUTIERREZ MOLINA (GRUPO
PARLAMENTARIO POPULAR EN EL CON-
GRESO), SOBRE MODIFICACIONES PREVIS-
TASEN EL LIBRO DEL RESIDENTE (Numero
de expediente 181/001309).

El sefior PRESIDENTE: Pasamos a la segunda pre-
gunta: Modificaciones previstas en €l libro de residente.

Su autor es don Antonio Gutiérrez Molina, del Grupo Par-
lamentario Popular, que tiene la palabra.

El sefior GUTIERREZ MOLINA: El objeto delapre-
gunta viene a cuento de las declaraciones de la subdirec-
toragenera de Formacion Sanitariaen el sentido de que d
Ministerio tiene previsto, y en principio nos parece muy
bien, la posibilidad de que los tres libros actuaes de resi-
dentes, que constan de tres areas generales, la primaria, la
especializaday la preventiva, pudieran aumentarse, a di-
vidir laespecialidades hospital arias por materias troncales,
es decir, las correspondientes al area médica, al area qui-
rurgica, alos servicios centrales, aradiofisica, apsiquiatria
y apsicologia, s bien en estas tres Ultimas deberian fijarse
|as caracteristicas especificas que pudieran tener. También,
en otras comparecencias y declaraciones en otros foros, €l
presidente de la Comision Nacional de Especialidades de-
ciaque€ libro del residente era siempre un libro abierto a
modificaciones y que era necesario esbozar la reforma de
la que le estoy hablando como predambulo de la pregunta.

A nosotros nos parece que €l libro del residente, por ser
de obligado cumplimiento, a venir contemplado en el de-
sarrollo de una orden ministerial, es fundamental, impres-
cindible y absolutamente necesario, por laincidencia que
tiene en homogeneizar, si se me permite laexpresion, y so-
bre todo en unificar, no sélo los criterios de formacién
asistencial, sino también la actitud frente a enfermo.

Desde ese punto de vistay a quedar claro, como pre-
ambulo de la pregunta, lo imprescindible que nos parece
dicho libro, considerando ademas el periodo de rodaje que
estateniendo, que creemos que es suficiente para poder es-
bozar algun tipo de reforma, nos gustaria que pudierain-
formarnos en este momento si piensarealizar modificacio-
nesen é y cuaes son, s es que puede adelantérnoslas.

El sefior PRESIDENTE: Tienelapaabrael sefior Cas-
tellon.

El sefior SUBSECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellén Leal): Como bien ha dicho el sefior di-
putado, €l libro del residente es un instrumento de infor-
macién, registro de actividades, control de objetivos for-
mativos y evaluacion individual de cada residente, que es-
taba previsto, ademas, en |os apartados octavo y décimo de
la orden de 12 de junio de 1995, por la que se regulan las
comisiones de docenciay los sistemas de evaluacion de la
formacion de médicos y farmacéuticos especialistas. Es,
por tanto, el instrumento apropiado para documentar las
actividades asistenciales, docentes y de investigacion rea-
lizadas durante el periodo formativo por cada especialista
en formacion.

En 1997, iniciamos su implantacién, en principio como
un proyecto piloto abierto alas sugerencias que se formu-
len, tanto por las comisiones de docencia y residentes di-
rectamente implicados, como por las entidades publicas o
privadas titulares de las instituciones sanitarias donde se
imparte formaci6n sanitaria especializada.

Aun cuando todavia no han finalizado los periodos for-
mativos de la primera promocién de residentes que ha he-
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cho uso de este libro y, por tanto, seria prematuro extraer
conclusiones definitivas, sin embargo, si que puedo decirle
que, de la experiencia adquirida hasta el momento asi
como de las sugerencias recibidas, ya se desprenden algu-
nas consideraciones importantes que le voy a explicitar.

En primer lugar, que €l libro del residente ha tenido un
funcionamiento que cabe calificar como muy positivo en
|as especiaidades de medicinafamiliar y comunitariay de
medicina preventiva y salud publica, cada una de las cua-
les cuenta con un libro especifico. A estos efectos, en € li-
bro de medicina preventivay salud piblicano hasido pre-
ciso introducir ninguna modificacion, mientras que en €
de medicina familiar y comunitaria ya se han introducido
algunas mejoras puntuales, sobre el formato existente, que
han sido aceptadas por la Comisién nacional de esta espe-
cialidad.

En segundo lugar, que la experiencia que se va adqui-
riendo diaadiacon los libros del residente especificos, es
decir, medicinafamiliar y comunitariay medicina preven-
tivay salud publica, frente a libro del residente genérico
en € resto de las especialidades, ha aconsegjado para estos
altimos, para €l resto de especialidades, justamente ade-
mas como decia el sefior diputado, la creacion de una
nueva linea de actuacion intermedia mediante la elabora-
cion de distintos libros del residente. Uno parael area mé-
dica, que se referiria a especialidades tales como cardiolo-
gia, medicinainterna, neurologia, nefrologia, etcétera, to-
das las especialidades médicas. Otro para el area quirdr-
gica, que afectaria a especialidades como cirugiageneral y
del aparato digestivo, cirugia cardiovascular, cirugia toréa-
cica, angiologiay cirugiavascular, etcétera. Y un tercer li-
bro que se referiria a las especialidades incluidas bajo la
denominacién de lo gue comUnmente se conoce como ser-
vicios centralesy que af ectaria a especialidades tales como
andlisis clinicos, microbiologiay parasitologia, anatomia
patol dgica, bioquimicaclinica, etcétera.

Laterceraconclusion que hemos sacado de la experien-
cia hasta ahora recogida es que | as especialidades relacio-
nadas con lasalud mental, esdecir, psiquiatriay psicologia
clinica, requieren claramente un libro del residente especi-
fico, ya que estos profesionales se forman en unidades do-
centes de caracter multiprofesional en las que ademés se
integran distintos dispositivos asistenciales que requieren
un tratamiento especifico.

Finalmente, como ultima conclusién, también requiere
un libro del residente especifico la especialidad de radiofi-
sicahospitalaria, especialidad de reciente creacion através
del Real Decreto 220/1997, en la medida en que los cono-
cimientos adquiridos por lamisma, a referirse ala planifi-
cacion, aplicacion einvestigacion delastécnicas utilizadas
por lafisica de las radiaciones en los exdmenes y trata-
mientos médicos que impliquen la exposicion a radiacio-
nes ionizantes, asi como el control de calidad de lasinsta-
|aciones empleadas, se centran en unos contenidos forma-
tivos que no se adecuan al esquemaclésico de las especia-
lidades médicas.

En conjunto, estas consideraciones han supuesto la
apertura de otras tantas lineas de trabajo que requieren un
cierto tiempo para que puedan plasmarse en propuestas

concretas que, antes de llevarse ala préactica por nosotros,
deberan someterse ainforme de |os consejos nacionales de
especialidades médicas y de especializaciones farmacéuti-
casy delas comisiones de docenciadelos distintos centros
acreditados para la formacion de especialistas.

— DEL SENOR GUTIERREZ MOLINA (GRUPO
PARLAMENTARIO POPULAR EN EL CON-
GRESO), SOBRE VALORACION DEL
ACUERDO DEL CONSEJO INTERNACIONAL
DE SALUD, POR EL QUE SE CREA UNA CO-
MISION PARA QUE REGULE Y VIGILE LA
CALIDAD DE LOS CURSOS DE FORMACION
QUE RECIBEN LOSMEDICOSEN EJERCICIO
(NUmero de expediente 181/001310).

El sefior PRESIDENTE: Por Ultimo, |a pregunta for-
mul ada también por el sefior Gutiérrez Molina, sobre valo-
racion del acuerdo del Consgjo I nternacional de Salud, por
€l que se crea una comision paraque reguley vigile laca-
lidad de los cursos de formacion que reciben los médicos
en gjercicio.

Tienelapalabrad sefior Gutiérrez Molina.

El sefior GUTIERREZ MOLINA: Evidentemente, la
pregunta venia viciada de un lapsus calami que ha persis-
tido hasta la presentacion en la mesa, puesto que, como €l
sefior presidente facilmente habra observado, no se refiere
aningun Consgjo Internacional de Salud, sino a Consgjo
Interterritorial de Salud.

Hecha esta aclaracion, que era ociosa, puesto que todas
SS. SS. se habran dado cuenta facilmente del error, la pre-
gunta se debia a que estamos asistiendo a una enorme llu-
via de cursos, masters, diplomaturas, etcétera, de toda
clasey condicidn, que levanta expectacion entre los profe-
sionales de lasalud interesados en su formacion y entre to-
dos los profesionales sanitarios, puesto que no se refiere
solamente a los médicos sino a toda la gama de profesio-
nales de la salud. Lo cierto es, sefior presidente, que mu-
chas veces nos llegan quejas 0 sugerencias, porque no
siempre los cursos tienen la calidad y rigurosidad, en
cuanto a los planteamientos del programa, formacion, ob-
jetivos, discusiones, material cientifico, etcétera, minima-
mente exigibles, sobre todo, por su repercusion en la for-
macion profesional de este colectivo a que estamos ha
ciendo referencia.

Por ello, en principio, a nosotros, como grupo, y a mi
personalmente, como diputado, me parecié bueno que en
el seno del Consgjo Interterritorial de Salud se creara una
comision pararegular y vigilar la calidad de los cursos de
formacion que reciben no solamente los médi cos en gjerci-
Cio, sino que yo lo ampliaria, aprovechando esta interven-
cion, acualquier profesional de la salud. Nos gustaria que
esa comision fuera verdaderamente un 6érgano Illeno de
contenido, porgque no se trata de una actitud de regulacion
odevigilanciaprovisional o aleatoria, que fuera una.comi-
sién en laque se andizaray se evaluara, sobre todo a pos-
teriori, la calidad de los cursos formativos que reciben los
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profesionales de la salud y los médicos en gercicios en
particular.

Ese es el objeto de la pregunta, pedir la valoracion del
Gobierno sobre este acuerdo del Consegjo Interterritorial de
Salud, por €l que se crealacomision deregulacién y vigi-
lancia de la calidad de los cursos formativos que reciben
los médicos en gjercicio, haciendo la salvedad que ya he
hecho, sefior presidente, de que me referia principalmente
alos profesionales de la salud.

El sefior PRESIDENTE: Tienelapalabrael sefior Cas-
tellon.

El sefior SECRETARIO DE SANIDAD Y CON-
SUMO (Castellon Leal): Sefior presidente, como yahaex-
plicado el diputado en la presentacion de la pregunta, la
formacion continuada tiene una altaimportancia, en gene-
ral, en todos los campos de la actividad humana, pero se
hace més evidente en e mundo sanitario por diferentesra
zones, entre las que destaca el gran valor objetivo y subje-
tivo que, tanto anivel individual como social, tiene el bien
salud, y el constante y acelerado proceso de evolucién,
progresion y desarrollo que caracteriza los conocimientos
cientificosy los medios técnicos que aplican y utilizan los
profesionales sanitarios.

Precisamente paraello y paramantener eincrementar la
calidad de los servicios sanitarios, es imprescindible que
los profesionales sanitarios, que son quienes en definitiva
aplican lastécnicasy los conocimientos, mantengan actua-
lizados, a través de la formacion permanente, tanto su ni-
vel cientifico como sus aptitudes profesionales.

A pesar de la importancia que en el &mbito sanitario
tiene esta materia, no esta configurada la formacién conti-
nuadacon unaformacion reglada. Por estarazdny parasa-
tisfacer la necesidad de formacion sentida por los propios
profesionales, han proliferado, como dice el sefior dipu-
tado, numerosas actividades formativas desarrolladas por
multiples agentes de caréacter publico o privado. Sin em-
bargo, a pesar de su elevado nivel cientifico, a no existir
una regulacion de esta formacion, se carece de los meca-
nismos adecuados para garantizar y asegurar su calidad
objetiva, tanto para el sistema sanitario como paralos pro-
pios profesionales.

Teniendo en cuenta lo que les comento, se hacia nece-
sarialaimplantacion de un sistema de acreditacion coordi-
nado y especificamente disefiado para responder a las ca-
racteristicas propias de nuestro Sistema Nacional de Salud.
Con estas premisas se iniciaron, en el primer trimestre de
1997, através de un grupo de trabajo de la Comision de
formacién y ordenacion de las profesiones sanitarias del
Consgjo Interterritorial, las actuaciones dirigidas a delimi-
tar, definir y desarrollar un sistema coordinado de acredi-
tacién, que haculminado con lapresentacion en el Consejo
Interterritorial del pasado dia 15 de diciembre de un pro-
yecto de convenio de conferencia sectorial sobre forma-
cion sanitaria continuada de los profesionales sanitarios,
que fue aprobado por el Pleno. Ademas, tengo que decirle
gue es € primer convenio de conferencia sectorial, que da
una formalizacion mucho mayor que cualquier acuerdo

gue en otras condiciones se pudiera haber tomado por el
Consgo Interterritorial. Este convenio de conferencia sec-
toria fue firmado por todos los consejeros implicados en
este proceso de formacién continuada.

En virtud de este convenio de conferencia sectorial se
cred inmediatamente después la Comision de formacion
continuada del Sistema Nacional de Salud, que establecera
un sistema —Yya esta trabajando en ello— de acreditacion
vélido para todo €l sistema, de caracter inicialmente vo-
luntario y descentralizado, basado en la coordinacion y en
la colaboracion eficaz de todas las administraciones publi-
cas. Dicho sistema responde a la necesidad, por una parte,
de supervisar la calidad de las actividades formativas im-
partidas por centros e instituciones y, por otra, de resaltar
e caracter profesional que tiene la formacion continuada,
cuyo fin no es adquirir nuevostitulos, sino actualizar laes-
pecialidad que se gjerce.

La Comision de formacion continuada del Sistema Na-
ciona de Salud, derivada de este convenio de conferencia
sectorial, fue constituida en un acto publico el pasado dia
22 de enero de este mismo afio en Sevilla. Desde esafecha
la Comision, mediante comisiones permanentes y/o gru-
pos de trabajo, esta definiendo el sistema de acreditacion
de actividades formativas y de centros e instituciones, asi
como el procedimiento acreditador tanto para las propias
actividades formativas como para los centros o institucio-
nes que las imparten.

Parala Presidenciadela Comision fue elegido en aque-
[la reunién de Sevilla el representante del Ministerio de
Sanidad y Consumo, concretamente el subdirector de Re-
laciones Profesionales, y en su Ultima reunién del pasado
dia 24 fue designado el doctor Sanchez Nicolay, que es €
presidente de la Organizacion Médica Colegial, como vi-
cepresidente de la citada Comision.

Por todo ello, la creacion de esta Comision de forma-
cion continuada del Sistema Nacional de Salud yo creo
gue debe valorarse de formamuy positiva, dada su utilidad
intrinseca para avanzar en mejorar la calidad de la asisten-
cia sanitaria, por ser un elemento de mejora de la motiva-
cion y satisfaccion de los profesionales sanitarios y por
contribuir ala mejora de su capacitacion cientificay téc-
nica. Ademas, esta formacién continuada, reglada y acre-
ditada, se configura como uno de los elementos bésicos de
lafuturacarreraprofesional en el conjunto del SistemaNa-
cional de Salud.

En las préximas semanas se incorporaran a esta Comi-
sién de formacion continuada los representantes de tres
profesiones més, enfermeria, veterinariay farmacia, igua
gue en el caso de los profesionales médicos, los presiden-
tes de sus consejos generales.

Esto es todo lo que tenia que decir respecto a esta pre-
gunta.

El sefior PRESIDENTE: Finalizado €l orden ddl diay
agradeciendo al sefior subsecretario su comparecencia, se
levanta la sesion.

Eran las doce y treinta y cinco minutos del medio-
dia.



