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Seabrela sesion alasdiez cinco horas dela mafiana.

COMPARECENCIA DEL DIRECTOR GENERAL
DE FARMACIA Y PRODUCTOS SANITARIOS
(PLAZA PINOL), PARA INFORMAR SOBRE:

— EL PROYECTO DE AGENCIA ESPANOLADEL
MEDICAMENTO, ASI COMO LAS CONSE-
CUENCIAS QUE PARA SU DIRECCION GENE-
RAL TIENE LA CREACION DE LA MISMA. A
SOLICITUD DEL GRUPO SOCIALISTA DEL
CONGRESO. (NUmero de expediente 212/001083.)

El sefior PRESIDENTE: Buenos dias, sefiorias,
damos comienzo ala Comision de Sanidad y Consumo con
€l orden ddl dia que todas sus sefiorias conocen.

En primer lugar, damos la bienvenida ante esta Comi-
sién al director general de farmacia, don Federico Plaza,
gue comparece paraexplicar d proyecto de Agencia Espa
fiola del Medicamento, asi como las consecuencias que
para su Direccion Genera tiene la creacion de lamisma.

Sin mas predmbulo, cuando quieratiene la palabra el
sefior Plaza.

El sefior DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS (Plaza Pifiol): Antesde
iniciar esta primera comparecencia, queriainformar, s no
tienen inconveniente, de una serie de cuestiones relaciona-
das con mi comparecencia programada para el pasado
miércoles ante esta Comisién de Sanidad y Consumo.

Quiero destacar que siempre he atendido con la méaxi-
ma diligenciay respeto mis obligaciones con esta Comi-
sion de Sanidad y Consumo, tal como se demostro en mi
comparecenciadel pasado 29 de abril, y |o seguiré hacien-
do en todo momento cuando sus sefiorias |o requieran.
Concretamente, el pasado viernes, dia 18, tuve conoci-
miento alo largo de la mafiana de la convocatoria de una
sesion para el pasado miércoles dia 23, y de formainme-
diata en esa misma fecha comuniqué a la asesoria parla-
mentariadel Ministerio de Sanidad y Consumo mi proble-
ma de agenda para esa fecha, ya que la Direccion General
[11 de la Comision Europea convoco previamente, y con
mucha antelacion, la reunion bianua del Comité Farma-
céutico, que esta compuesto por dos directores generales
de Farmacia de | os Estados miembros, por 0s maximos
responsables de la Comision en paliticafarmacéuticay por
e director gecutivo de la Agencia Europea de Evaluacion
de Medicamentos. Dicha reunion se celebraba en Brusdlas
los dias 23 y 24 de septiembre, con horario de diez adie-
ciocho, tal y como se demuestra en la convocatoria que evi-
dentemente tengo a su disposicién. Lamento cualquier
mal entendido que se haya podido producir en relacién con
mi ausencia, que entiendo que esta perfectamente justifica-
day creo que la comuniqué con la suficiente antelacion.

Sin més, y con el permiso del presidente, paso aexpli-
carles las cuestiones relacionadas con el proyecto dela
Agencia Espafiola del Medicamento y su repercusion en la
estructuray funciones de la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad y Con-
sumo.

Como todos conocen -yainformé de esto en mi compa:
recenciael 29 de abril—, la Agencia Espariola del Medi-
camento se creo através de la Ley 66/1997, de 30 de
diciembre, de medidas fiscales, administrativasy del orden
social. Se configura como organismo publico de caréacter
auténomo, de acuerdo con laLey 6/1997, de 14 de abril, de
organizacién y funcionamiento de la Administracién Gene-
ral del Estado. Cuenta con personalidad juridico-publica
diferenciaday plena capacidad de obrar y esta adscrita al
Ministerio de Sanidad y Consumo, a que corresponde su
direccion estratégica, asi como laevauaciony el control
de los resultados de su actividad, através de la Subsecreta-
riadd departamento.

El primer paso parala constitucion dela Agencia Espa
fiola se dio, por consiguiente, con su creacion enlalLey de
medidas de 1997. Ahora, y con €l objetivo de su puestaen
funcionamiento, se esta tramitando € proyecto normativo
por el que se aprueban los estatutos de la Agencia, y les
voy ainformar con cierto detalle de la situacion en que se
encuentra en este momento la tramitacion y de su conte-
nido.

El proyecto se envié en el mes de junio a consultade
otros ministerios, alos consgeros de salud de las comuni-
dades autonomas -de hecho, fue informado por € Consgjo
interterritorial del SistemaNacional de Salud—, asi como,
en trémite de audiencia, alos sectores afectados. Yase han
recibido todos losinformesyy, tras € estudio de las dlega
ciones, se hamodificado y megjorado € texto inicial. El dia
23 de septiembre se remitio el proyecto normativo alos
ministerios de Administraciones Plblicas y de Economiay
Hacienda, que son los componentes de lanorma, afin de
gue emitan €l informe previsto en d articulo 24.2 delalLey
del Gobierno. Posteriormente, y ya en fechas muy proxi-
mas, se enviard al Consejo de Estado para que emita el
informe preceptivo, anterior a su aprobacion por & Conse-
jo deMinistros.

La misién fundamental de la Agencia Espafiola del
M edicamento consiste en contribuir alaproteccion y pro-
mocién de la salud mediante  establecimiento de procedi-
mientos eficaces y transparentes para la evaluacion de nue-
vos medicamentos, lagarantiadel control y de la seguridad
de los medicamentos a través de la optimizacién de lared
naciona de farmacovigilanciay la participacion en todas
las actividades que en materia de evaluacién y control se
realizan en la Agencia Europea del Medicamentoy en los
forosinternacionales.

La Agencia estara ubicada fisicamente en la sede del
Ministerio de Sanidad y Consumo y mantendra lasinstala
cionesy facilidades de los |aboratorios analiticos, tanto
para productos quimicos como bioldgicosy biotecnol 4gi-
cos existentes en Mgadahonda.

El plan estratégico del nuevo sistema de evaluacion de
medicamentos se sustenta en alcanzar la maxima efectivi-
dad, asegurando el mantenimiento de los estdndares de
calidad dentro de un cumplimiento estricto de los plazos
dispuestos en la actual legidacion. El desarrolloy laaplica
cion de las nuevas tecnol ogias de los sistemas de informa-
Cién se considera fundamental para optimizar lagestiony
coordinacion de los procedimientos de registro. Con esta
nueva organizacién se van a aunar 10s recursos humanos,
materiales y financieros, actual mente dispersos en diferen-
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tes centros directivos del Ministerio de Sanidad y Consu-
mo, d objeto de potenciar todas lastareasrelativas alaeva
luaciony control de los medicamentos. También se refor-
zardn las areas técnicas, actualmente deficitarias, con la
participacion de expertos externos del mundo académico,
hospitalario y de los centros de investigacion publica.

Estamisma red de expertos nacionales debera apoyar a
la del egacion espafiola en € marco europeo einternacional
y supondra un intercambio de conocimientos biomédicos y
reguladores, en los que gravitala evaluacion de los nuevos
medicamentos, especialmente en éreas terapéuticas emer-
gentes, tales como los medicamentos huérfanos para enfer-
medades y la terapia génica, que suponen un constante
desafio tanto ético como cientifico.

Laestructura de la Agencia estara congtituida por € pre-
sidente, que sera e subsecretario del Ministerio de Sanidad
y Consumo; € director dela Agencia, la Secretaria Generd
y las Subdirecciones Generales de Evaluacion de Medi-
camentos 'y de Seguridad del Medicamento. El presidente
gerceraladireccion superior delaAgenciay velarapor €
cumplimiento de sus objetivos. El director delaAgencia
Espafiola ostentard su representacion legal y decidiray fir-
mara las resoluciones que adopte la Agencia, elaborardy
aprobara el plan general de actuacidn, gjerceraladireccion
de persona y & control econémico-financiero, y establece-
ray mantendra actualizada unarelacion de expertos cuali-
ficados en el campo cientifico y profesional que puedan
colaborar con laAgencia.

La secretaria general gestionaralos aspectos relativos a
los medios materiales y persona es, econémico-administra-
tivos, formacion y actualizacién de una base de datosinfor-
matica, asi como |os asuntos de carécter general que no
estén atribuidos a otros érganos de la Agencia. Dependien-
tedd director y de la secretariageneral habratres éreas que
gestionaran los asuntos internacionales, losjuridicosy los
procedimientos propios de la Agencia Espafiola del Medi-
camento.

La subdireccién general de evaluacién de medicamen-
tos asumiralas funciones de evaluacion, autorizacion y
registro de especialidades farmacéuticas y demas medi-
camentos de uso humano, evaluacion y autorizacion de
productos en fase de investigacion clinicay ensayos clini-
cos, asi como larevisién y adecuacion de los medicamen-
tos ya comercializados. La subdireccion general de seguri-
dad de medicamentos sera competente para realizar las
inspecciones previas alas autorizaciones de |os laborato-
riosy de los medicamentos, autorizar |aboratorios farma
céuticos, elaborar y publicar laReal Farmacopea Espafiola
y el formulario nacional, velar por la seguridad de los
medicamentos através del sistema espariol de farmacovigi-
lanciay desarrollar las funciones estatales en materia de
estupefacientes'y psicétropos.

Como drgano de asesoramiento de la Agencia Espafiola
del Medicamento se vaaconstituir el Consgjo de laAgen-
cia Espafioladel Medicamento, presidido por e subsecre-
tario del departamento, con tres vicepresidentes -€l director
general de Farmaciay Productos Sanitarios, € director del
Instituto de Salud Carlos |11 y € director general de Tecno-
logiay Seguridad Industrial del Ministerio de Industriay
Energia—, asi como doce vocales expertos en € campo de
las ciencias, las técnicas, la ordenacion y laadministracion

del medicamento. Su funcion sera emitir informe en las
cuestiones que les plantee el director de la Agenciay for-
mular propuestas en temas rel acionados con las competen-
ciasdelamisma

El comité de evaluacion de medicamentos sera d érga
no colegiado de la Agencia Espariola del Medicamento
parad asesoramiento técnico en lo relativo alaevauacion
de especialidades farmacéuticas y demas medicamentos de
uso humano. Estara formado por € director delaAgencia,
los subdirectores de evaluacion y seguridad de medicamen-
tos, la subdirectora general de asistenciay prestacion far-
maceéutica de la Direccion General de Farmaciay doce
vocales nombrados por € ministro de Sanidad y Consumo
y elegidos entre expertos de reconocido prestigio en €l
ambito delas ciencias y las técnicas relacionadas con €
medicamento. Podra requerir € asesoramiento de expertos
especializados en temas puntuales y también podran cons-
tituirse comisiones asesoras especializadas.

El segundo comité, el comité de seguridad de medi-
camentos, sera el érgano colegiado de asesoramiento cien-
tifico en materia de efectos adversos o toxicos de los medi-
camentos. Estard formado por el director de la Agenciay
los subdirectores generales de evaluacion y seguridad de
medicamentos, sei's vocales o representantes de las comu-
nidades autbnomas y sei's expertos de reconocido prestigio
en materia de farmacovigilancia, evaluacion y control de
medicamentos. Asimismo, pueden requerir la colaboracion
de expertosy congtituir comisiones asesoras especializadas
para€ estudio de problemas especificos.

El nuevo sistema de evaluacién que se plantea, mas
acorde con |os model os existentes en otros paises de la
Uni6n Europea, se sustentard en la participacién de pandes
de expertos, que van apermitir no solo unaevaluacion mas
&gil, sino también posibilitar la permesbilidad del potencial
cientifico de nuestros profesionalesy hospitales, universi-
dadesy otros centros de investigacion publicay asisten-
ciales.

Seguidamente, paso aindicarles las repercusiones dela
creacion dela Agenciaen laDireccion General de Farma-
ciay Productos Sanitarios. Tales repercusiones yalas expli-
gue con bastante detalle en mi comparecencia del pasado
29 de abril de este mismo afio, con lo cual voy aintentar
resumirlas en lamedida de lo posible. Tenemos que partir
de unadiferenciacion muy clara. La Agencia Espafioladel
M edicamento sera fundamentalmente un érgano cientifico
responsable de la calidad, seguridad y eficacia de los medi-
camentos. La Direccion General de Farmaciay Productos
Sanitarios establecerala estrategia global de la politicafar-
macéuticay de productos sanitarios, y con este objetivo la
coordinacién de sus servicios, programas'y actividades con
los de la Agencia Espafiola del Medicamento, sin perjuicio
de laindependenciatécnicay de la capacidad de gestion
propia de éstos. Esta diferencia podria asumirla en parte a
laque actualmente existe en la Comisién Europea, con una
Agencia Europea de Evaluacion de Medicamentos cuya
mision es estrictamente cientificay 10s servicios propios
dela Comisién con responsabilidades en politica farma-
céutica.

Unade las principaes misiones de la Agencia Espafiola
del Medicamento es dar respuesta ala demanda originada
por lasituacion cientificay reglamentaria actual, pero no se
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puede olvidar el marco econémico, industrial y social
implicado en e sector del medicamento. Losimportantes
avances cientificos van en paralelo con un incremento dela
demanda de salud por parte de la sociedad y una mayor
sensibilidad en este sector, tanto anivel pablico como pri-
vado. Nuestra obligacion de garantizar la prestacion farma:
céutica por €l Sistema Nacional de Salud a la poblacion
espariola hace actua mente imprescindible un andlisis pro-
fundo y una constante toma de decision de gran trascen-
dencia. La separacion de lagestion de la politica farmacéu-
tica del 6rgano cientifico propiciard que las decisiones se
adopten sin interferencias, aunque indudablemente bgjo la
direccion y la coordinacién comun de laautoridad € depar-
tamento.

En ladisposicion adicional segunda del proyecto del
real decreto-ley por e que se aprueban los estatutos de la
Agencia de especifica expresamente laintegracion de las
resoluciones de la Direccién General de Farmaciay Pro-
ductos Sanitarios en €l registro de especialidades farma-
céuticas. Concretamente, se establece |o siguiente: autori-
zada y registrada una especialidad farmacéutica por la
Agencia Esparioladel Medicamento, la Direccion General
de Farmaciay Productos Sanitarios decidirasi seincluye
modalidad, en su caso, 0 se excluye la prestacién farma-
céutica dela Seguridad Social, con cargo afondosde éstao
afondos estatales afectos a la sanidad y, asimismo, la
Direccion Generd de Farmacia procedera afijar las condi-
ciones de dispensacion en e ambito del Sistema Nacional
de Sdlud, € precio y otros requisitos que sean de su compe-
tencia, incorporandose todos estos datos al registro de espe-
cididades farmacéuticas.

Siempre que se produzca una modificacion de la autori-
zacion que afecte d contenido de la prestacion farmacéuti-
ca, laDireccién General de Farmacia decidiralasindica
ciones terapéuticas incluidas, modalidad en su caso, 0
excluidas de la prestacion farmacéutica de la Seguridad
Social con cargo afondos de ésta 0 afondos estatales afec-
tos ala sanidad, procediéndose por la Agenciaaincorporar
estos datos en € registro.

LaAgencia, ademés, en d supuesto de suspension, can-
celacion o modificacion de la autorizacion de comerciali-
zacion de la especialidad farmacéutica, remitiraalaDirec-
cion General de Farmacia la correspondiente
documentacidn a efectos de actualizar el nomenclétor ofi-
cia de productos farmacéuticos aplicable alafacturacion
de recetas del Sistema Nacional de Salud. El funciona-
miento efectivo de la Agencia exige, por tanto, laremode-
lacion desde el punto de vistafuncional y organico, de la
Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios.

Como he sefialado antes, la Direccién General de Far-
macia se configuraapartir de la nueva organizacion como
e centro directivo del Ministerio que, bgjo la dependencia
de la Subsecretaria, establece la estrategia globa de lapoli-
ticafarmacéuticay de productos sanitariosy con este obje-
tivo la coordinacion de sus servicios, programasy activida
des con las de la Agencia Espafioladel Medicamento.

En este sentido, las funciones que permaneceran en la
oOrbitade la Direccién General y que ya describi de forma
exhaustiva en mi intervencion del pasado 29 de abril, en
forma resumida se corresponde, con la planificacién y
desarrollo de laasistenciay prestacion farmacéutica, con la

elaboracion de estudios, formulacion de propuestasy, en su
caso, adopcion de medidas relacionadas con la economia
delos medicamentosy productos sanitarios y, también, con
la concesion, denegacion, suspension y revocacion de la
autorizacién de comercializacién u homologacion sanitaria
de los productos sanitarios, cosméticos, productos de higie-
ney biocidas de uso clinico o personal.

Obviamente, las mencionadas funciones conllevan el
desarrollo de otras sin las cuales la adecuada gjecucion de
las sefidadas no seriaposible. Asi, serd necesario que atra
vés delaDireccion Genera de Farmaciay Productos Sani-
tarios se formulen las propuestas de financiacion de medi-
camentos, asi como de los efectos y accesorios atraves de
recetas de la Seguridad Social; se proceda alatramitacion
adminigtrativa de la oferta de especiadidades y de efectos y
accesorios a Sistema Nacional de Salud; se efectlie & con-
trol de facturacién de recetas; se gestione lainformacion
agregada sobre & consumo farmacéutico publico; se estu-
die técnicamente €l establecimiento de preciosy se pro-
pongalaregulacion y revision de precios de referenciade
medicamentos, asi como la definicién de la politicas de
genéricos, se elaboren losinformesy andlisis sobre gasto
farmacéutico; se apoye técnicay administrativamente la
futura comision interministerial de precios de especiaida
des farmacéuticas y se formulen las propuestas sobre retri-
buciones de oficinas de farmaciay margenes de distribu-
cién mayorista.

Especial atencidn merece en este punto laasignacion
por parte de la Direccion General de Farmaciade codigo
nacional de medicamentos previsto en €l articulo 18 dela
Ley del Medicamento. La asignacion de un cadigo
naciond alos distintos productos que conforman la presta-
cién farmacéutica obedece en su origen alanecesidad de la
Administracion sanitaria de disponer, por unaparte, de un
sistema fiable de informacion de | as recetas oficiales de
Seguridad Socia dispensadas por las oficinas de farmacia
y, por otra, obtener através de dicho sistema de informa-
cion agregada a tiempo real sobre la evolucion del gasto
farmacéutico.

Con base a dichainformacion agregada, se adoptan
medidas que a corto y medio plazo contribuyen a controlar
d citado gasto, |0 que constituye un aspecto fundamental
de la politica farmacéutica encomendada a la Direccion
Generd de Farmaciay Productos Sanitarios.

Por esta via de gestidn unificada de los distintos aspec-
tos de la politica farmacéutica que se encuentran intima-
mente conectados, se evitan desgjustes economicosy admi-
nistrativos que podrian originarse con una dispersion
funcional en lamateria. En este punto podria decirse que
las relaciones entre laagenciay la Direccion General de
Farmacia ademas de imprescindibles resultan obligadas.
Ambos organismos, como hemos visto, desempefiaran fun-
ciones claramente diferenciadas, pero esencialmente com-
plementarias. En consecuencia, resulta de todo punto nece-
sario asegurar una adecuada coordinacion entre ambos
centros directivos.

Por ello, una primera concrecion de los estatutos de la
Agenciagiraen torno alaconstitucion del Consgjo, donde,
entre otros organismos, estaria representada la Direccion
General de Farmaciay Productos Sanitarios. Ademas, ese
centro directivo estara presente en € comité de evaluacion
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de medicamentos de la misma manera que la Agencialo
estard en determinadas comisiones adscritas ala Direccion
General de Farmaciay Productos Sanitarios. En definitiva,
lo que se pretende es garantizar €l flujo de informacién
imprescindible para que | os objetivos perseguidos por
ambas entidades se puedan a canzar con eficienciay efica-
cia. Setrata de materializar foros o lugares de encuentro
adecuados y suficientes con el fin de posibilitar un inter-
cambio deinformacion, criteriosy experiencias.

Espero haber satisfecho con mi intervencion el interés
de SS. SS. y quedo a su disposicién pararesponder acual-
quier pregunta que me pueden formular, agradeciéndolesla
atencion que me han prestado.

El sefior PRESIDENTE: Por €l grupo proponente de
la comparecencia, Grupo Socialista, tiene |la palabra la
sefioraNovoa. (El sefior Corominasi Busqueta pidela
palabra.)

El sefior PRESIDENTE: ¢Sefior Corominas, qué
desea?

El sefior COROMINAS| BUSQUETA: Si me permi-
te, sefior presidente, vamos a dividir laintervencion. Pri-
mero, voy ahacer una pequefiaintroduccion y, después, mi
compafiera continuara.

Lapequefiaintroduccion esen € sentido de quelainter-
vencion del director general de Farmacia hatenido dos par-
tes, una de dllas intentando explicarnos su no comparecen-
ciad pasado miércoles, y voy acefiirme a este aspecto.

En primer lugar, quiero indicarle que nos parece cuanto
menos sorprendente la explicacion sobre su no compare-
cenciadel miércolesy laformaen quelo hahecho. Quisie-
rahacer un poco de historia sobre ello. Nuestro grupo par-
lamentario solicit6 esta comparecencia en octubre de 1997,
hace ahora un afio, cuando la Agencia era un proyecto, pre-
cisamente para discutirlo. Entonces la Direccién General
estaba ocupada por una directora —ha habido muchos
cambios en estetiempo— Yy S esta comparecenciano se ha
producido antes ha sido por reiteradas obstrucciones por
parte del representante del Grupo Popular que haimpedido
en varias ocasiones que comparecieray que simplemente
lo permitié en una, cuando le parecié oportuno, momento
en que a Grupo Socidista no le parecié conveniente por-
que habia otros temas de maxima urgencia

Por tanto, esta comparecencia sobre la Agencia Espafio-
ladel Medicamento esta pedida desde hace tiempo, yaque
entendiamos que se debia una explicacion clara a este Par-
lamento sobre esta division de funcionesy delo que se pre-
veiaen lahoy ya L ey de acompafiamiento de los presu-
puestos € afio 1997.

En cuanto ala historia de la comparecenciadel miérco-
les, quisieraindicarle que la notificacion oficial de su no
comparecencialaremitio el Secretario de Estado de Rela-
ciones con las Cortes el dia 21 de septiembre. Por tanto,
aunque usted, como nos hadicho, lo comunicard e viernes
a su secretaria de relaciones parlamentarias, no debe fun-
cionar muy bien la conexion cuando no llegaa Parlamento
hastad lunesdia2ly d presidente dela Comision de Sani-
dad lo comunicaalos portavoces €l dia 22 por latarde. Es

decir, pocas horas antes de que se produzcala comparecen-
cia. Nos parece que éste es un hecho que no demuestrauna
agilidad extraordinaria en las relaciones entre el Gobierno
y el Parlamento. Por otra parte, se sefiala como muy bien
haindicado, unareunion del Comité Farmacéutico del Par-
lamento Europeo. Esto eslo que dice € escrito que manda
el secretario de Estado de Relaciones con las Cortes, que
usted debe asigtir adicho Comité, pero usted ha manifesta-
do —y me parece que esta de acuerdo— que erala Comi-
sion Farmacéutica, etcétera

Por tanto, parece que hay una cierta descoordinacion
entre el Gobierno y sus portavoces.

Finalmente, quiero indicarle que, como usted muy bien
sabe, en relacion con este tema, aparecid unainformacion
publica en un periédico de alcance nacional en laque se
sefialan otras cuestiones. Y o le pediria a usted que publica-
mente, no s6lo agui, sino también en laprensa, dieraun
desmentido diciendo que lareunién no eraen Lisboa, que
no eraalas seisde latarde, sino que fue otro diaen Bruse-
las, y que desmiente esta informacién publica porque, si
no, hay dos versiones contradictorias'y resultaun poco difi-
cil quedarse con unavision claradel problema planteado,
dada ademés la largatrayectoriay las dificultades que ha
tenido esta comparecencia.

El sefior PRESIDENTE: Sefior Villalon.

El sefior VILLALON RICO: Me parece lamentable
laintervencién del sefior Corominas ante la situacion en
gue estamos en este momento.

Tengo que decir que lo que ha hecho € sefior Coromi-
nas no hasido dividir laintervencién del grupo que ha soli-
citado la comparecencia entre dos de sus diputados, sino
enredar la madeja sobre un asunto que ya esta pasado. En
su momento lamentamos la coincidencia de fechasy que €
director generd no vinieraaesta Comision, y ofrecimos las
maximas facilidades para que compareciera.

Con respecto a hecho que establecia € sefior Coromi-
nas de s ha habido obstaculizaciones paralas comparecen-
cias de los diferentes directores generales de Farmacia,
tengo que manifestar lo siguiente, sefior presidente. No es
verdad todo |o que ha dicho el sefior Corominas porque
nosotros en diferentes ocasiones, cuando se han reunido la
Mesay la Junta de portavoces de esta Comisién, hemos
ofrecido la posibilidad de que compareciera el director
genera de Farmaciay el mismo grupo proponente lo ha
desestimado. Por tanto, vamos a ver si somos |eales con
respecto alas afirmaciones que hace cada uno alo largo del
tiempo. Es verdad que ustedes solicitaron en su momento
lacomparecencia que ladirectora genera de Farmacia, que
posteriormente hubo un cambio en esa Direccién General
de Farmaciay, a posteriori, ustedes desestimaron esa com-
parecencia. Hay que precisar |o que son |os acontecimien-
tosalo largo delos meses, atender lo que eslaredidad y
no intentar manipular, falsear |os datos. Lareaidad es que
el director general de Farmacia ha comparecido en € mini-
mo tiempo, cuando sus obligaciones y responsabilidades
han hecho posibley hainformado ala Camaraatravés de
esta Comision. Dala sensacion de que, a final, el Grupo
Parlamentario Socialista no tiene mucho interés en la com-
parecencia porque casi lamitad del tiempo de que dispo-
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nen para su intervencién lo han malgastado en las afirma-
ciones del sefior Corominas gque no vienen a cuento (La
sefloraAmador Millan pidela palabra.)

El sefior PRESIDENTE: Tienelapalabrala sefiora
Maestro y le ruego lamayor brevedad posible.

LasefioraM AESTRO MARTIN: Sefior presidente, lo
gue ocurre es que ala horade ordenar € debate habria que
prever que estas cosas estaban pendientes.

El sefior PRESIDENTE: Un minuto, sefiora M agstro.

El sefior Corominas ha sorprendido la buena voluntad
de la Presidencia porque, en vez de compartir el tiempo
con su compafiera de grupo en el tema de la comparecen-
cia, que es paralo que ha solicitado la palabra, ha abierto
un debate que la generosidad de la Presidencia, unavez
mas, ha permitido que termine, aunque d final haré alguna
puntualizacion a sus observaciones. Por tanto, a usted, para
el mismo tema, le doy un minuto de tiempo y no voy acon-
ceder lapalabraanadie mas. La sefiora Amador también la
ha pedido, pero & Grupo Sociaistayahaintervenido en un
temagieno alo que erae debate de hoy.

Lasefiora MAESTRO MARTIN: Sefior presidente,
con todos |os respetos hacia esa Presidencia, tengo que
decir que €l sefior Corominas ha planteado un temaen su
turno y usted ha dado la palabra al sefior portavoz del
Grupo Popular por un tiempo que excede aun minuto. Por
tanto, mi grupo parlamentario exige & mismo tratamiento,
yaque el debate se ha abierto en lamedida en laque ha
habido una respuesta fuera de turno a un tema planteado
por el Grupo Socialista. Mi intencion es ser breve, pero
creo que hay que ordenar |os debatesy respetar |os tiempos
de cada grupo parlamentario.

Queria agradecer al sefior Plaza su comparecenciay
también las explicaciones que ha dado, de las cuales yo no
dudo. Sin embargo, tener en cuenta e sefior Plazay d resto
de laComisién que no asistié alareuniéon delaMesay
Junta de Portavoces que, de manerareiteraday desde hace
meses, las reuniones de laMesa 'y Junta de Portavoces no
transcurren con el respeto alos grupos parlamentarios que
seriade desear por parte del Grupo Popular.

En el caso delavaloracion acercade la comparecencia
del sefior Plaza, estuvo precedida por unainformacion del
sefior Villalon, por 1o que se ve parcial, que trasladd ala
Comision en el sentido de que ni el sefior ministro ni €l
sefior NUfiez Feijoo estaban disponibles para asistir ala
siguiente reunion de la Comision de Sanidad. No dijo nada
acerca de su situacion, aungue evidentemente usted es un
alto cargo cuya comparecencia, a peticion de varios gru-
pos, estaba pendiente. Y aintentaremos que esas cosas se
subsanen a partir de ahora.

A pesar delo que hadicho € sefior Corominas, que es
estrictamente cierto, también es verdad que, por parte del
Grupo Popular, seintentd que su comparecencia no tuviera
lugar, ni apeticion del Grupo Socidista para hablar dela
Agencia Esparfiola del Medicamento ni para hablar de los
trémites que, en representacion del Gobierno y en mandato
parlamentario, se han hecho en relacion con la RU-486.

Después de un debate tenso y crigpado, porque llovia sobre
mojado a respecto, en € sentido de que cada grupo parla
mentario tiene la soberania para elegir y determinar la prio-
ridad que confiere a cada una de sus iniciativas pendientes,
ocurrio algo también insdlito y es que, en Ultimo instancia,
el sefior Villalén accede, no teniendo ningunainiciativa
pendiente e Grupo Popular, aque & Grupo Socidistay €

Grupo de Izquierda Unida determinen, segln su criterio,
cudles son sus prioridades y que, por tanto, su comparecen-
cia se produzca de una manerainusual. Las comparfierasy
compairieros diputados de la Comision veran que en el

orden del dia, de manerainusual —no antirreglamentaria,
pero inusual— se establece un orden en el cual aparecen
primero las proposiciones no de ley y despuéslas compare-
cencias de atos cargos. Digo inusua porque es unafaltade
respeto hacialos altos cargos que comparecen, ya que el

momento de terminar € debate de las proposiciones no de
ley no siempre es previsible y puede ocurrir, como otras
veces, que ustedes tengan que esperar. Por tanto, en gene-
ral, en todas las comisiones de este Congreso de los Dipu-
tados las comparecencias de altos cargos se celebran al

principio y después nos quedamos debatiendo temas que
No precisan de su presencia.

Por tanto, cuando el sefior presidente informé de que
usted tenia otros compromisos que le impedian asitir, daba
toda la sensacion de que el escenario estaba preparado,
sefior Plaza. Evidentemente no dudo de su palabra, pero,
probablemente al margen de su voluntad y de sus compro-
misos, ha habido una sucesién de acontecimientos que cua
dran con lavaloracion no del sefior director de Farmacia,
sino del portavoz del Grupo Popular, de que erainoportu-
no, después del debate en torno alaampliacion delaley de
interrupcién voluntaria del embarazo, que se produjera un
debate en esta Comision en torno ala RU-486, que tiene
otratramitacion parlamentariay otros consensos, y podria
ser desagradable parael Grupo Popular ponerlos de mani-
fiesto.

El sefior PRESIDENTE: Queria aclararle ala sefiora
Maestro que s le di lapaldbrad sefior Villadn fue exclusi-
vamente por alusiones muy directas del sefior Corominas.
(El sefior Villalén pidela palabra.)

El sefior PRESIDENTE: ¢Con qué objeto pide la pa-
labra?

El sefior VILLAL ON RICO: Para contestar aalguna
de las afirmaciones que ha hecho |a sefiora Maestro, ya que
me a aludido directamente. (Protestas.)

El sefior PRESIDENTE: Un momento, sefior Villaon.
No tiene la paabra

Sefior Corominas.

El sefior COROMINAS| BUSQUETA: Si estamos
en un turno de alusiones, me parece que laausién directa
la ha hecho el sefior portavoz del Grupo Popular cuando
me hallamado mentiroso. (Protestas..)
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El sefior PRESIDENTE: Sefior Corominas, damos por
cerrado € debate.

Tiene la palabra la sefiora Amador por un minuto, ya
gue su grupo haintervenido reiteradamente, por s estima
gue ella o su grupo han sido aludidos.

LasefioraAMADOR MILLAN: Sefior presidente, es
para una cuestion de orden.

Expresamos huestra més enérgica protesta por €l tono y
el contenido de laintervencion del portavoz del Grupo
Popular que, unavez més, pretende hacer méritosy excede
alo que debera ser d contenido de esta Comision.

El sefior PRESIDENTE: Por alusiones, tiene la pala-
brad sefior Villdon. (Rumores..)

El sefior VILLALON RICO: Lamento las Gltimas
intervenciones de las portavoces del Grupo Socidistay del
Grupo de Izquierda Unida, ya que hacen afirmaciones que
no se atienen alaverdad y que emiten juicios de valor
sobre las de los diferentes diputados, en este caso sobre e
portavoz del Grupo Popular. No nos interesan susjuicios
de vaor en esta Comision.

Lo Unico que estdbamos estableciendo eralarelacién
de los hechos, las diferentes afirmaciones que en su
momento hicieron los portavoces del grupo Socialista
sobre €l €l interés o no de la comparecenciadel director
general y tengo que decir que es totalmente falso que haya
habido intento de manipulacion en dicha comparecencia.
Creo que se ha puesto de manifiesto por parte del Grupo
Popular € interés que habia en que comparecierael direc-
tor general de Farmacia para explicar los dos temas que
hoy tenemos en € orden del diay que en ninglin momento
hemos puesto algln tipo de obstaculo, sino que hemos
dado todas las facilidades para que la comparecencia que
hoy se esta realizando se celebrara en el minimo tiempo
posible.

El sefior PRESIDENTE: Quiero decir al sefior director
general que @ no tiene absol utamente ninguna responsabi-
lidad en el tema que se ha debatido aqui, que se ha sacado
del contexto de lo que le puedeincumbir aé, yaque se ha
limitado, cuando ha tenido comunicacion de la Camara, a
hacer saber su agenda, tema que debatimos €l otro diaen
reunion de Mesay portavoces. La agenda de los cargos de
responsabilidad del Ministerio es suya, y a partir de ahora
se toma el acuerdo de que haya un mejor control. Sin
embargo, €l sefior director general no tenia ninguna res-
ponsabilidad en este temani el Ministerio ni los servicios
de la Camaratampoco. Se advirtié alos miembros de la
Comision que €l jueves alas cuatro de latarde, que era
cuando termindbamos lareunién de Mesay portavoces, iba
aser muy precipitado celebrar esa comparecencia; optaron
por forzar lacomparecenciaparael dia23y d resultado es
el que hamanifestado €l sefior director generd, con € cua
esta Presidencia esta totalmente de acuerdo.

Quiero aclarar al sefior Corominas, no sé qué tipo de
prensalee, que algin comunicado hahecho € sefior direc-

tor general respecto a este tema con anterioridad ala com-
parecenciaen la Comision.

¢El Grupo Parlamentario Socialista sigue interesado en
intervenir o da por zanjada su intervencion en este tema?
(Pausa.) Creo que lageneralidad del presidente estd sobre-
pasada con las intervenciones de los miembros del Grupo
Parlamentario Socialista (L a sefioraAmador Millan pide
lapalabra.)

Tienela paabrala sefioraAmador.

La sefiora Amador Millan: El sarcasmo final selo
podia ahorrar la Presidencia. Aqui hay una cuestion de
orden previa que consiste en que, unavez mas, se haburla
do la peticion de un grupo parlamentario para eludir la
comparecenciay € debate politico de un temaque  porta-
voz del Grupo Popular consideraba que no teniainterés.

Sefior presidente, tenemos todo € derecho a contestar a
las aclaraciones que ha dado el sefior director general y a
pedir mas si asi |0 consideramos. Me parece que no es
aceptable que, por parte de la propia Presidencia, se formu-
le ese sarcasmo Ultimo. Esta comparecencia es para hablar
delaAgenciadel Medicamento, |atenemos pedida desde
hace un afio, y naturalmente que interesaa Grupo Socidis-
ta, lo cual no quiere decir que hay que pasar por alto una
cuestion de orden tan importante como que por segunda
vez tenemos que pedir la comprobacion delas citaciones a
reuniones en e extranjero porque se trata de eludir lacom-
parecencia en este Parlamento, como demuestra el hecho
de que hayan transcurrido diez meses.

De manera que ruego a esa Presidencia un poco méas de
neutralidad y de respeto alas expresiones de mi grupo par-
lamentario.

El sefior PRESIDENTE: Quiero aclarar ala sefior
Amador, respecto alo del afio de solicitud de la compare-
cencia, y €ello lo sable, por alguna vez cuando se ha pro-
puesto por parte del Grupo Parlamentario Popular lacom-
parecencia del director general de Farmacia, aguel
momento no erad quele conveniaa Grupo Parlamentario
Socidista. (Rumores.) Hay que decir todo. En més de una
ocasi6n el Grupo Parlamentario Popular ha considerado
oportuno, puesto que ustedes la tenian pedida hace un afio,
invocando que la solicitud llevaba mucho tiempo perdida,
gue compareciese. Entonces, ustedes no lo consideraron
oportuno, se respetd y punto. Cuando lo han considerado
oportuno, que hasido en laprimerareunion de laComision
de Sanidad que se ha celebrado en este periodo de sesiones,
se ha aceptado la comparecencia del director general de
Farmacia. Las circunstancias, que creo que ha aclarado per-
fectamente el sefior directo general de Farmacia, le impi-
dieron comparecer aquel dia, y el Grupo Parlamentario
Popular no se ha opuesto, sino que ha dado absolutamente
todas las facilidades para que comparezca hoy, en una
sesién extraordinariade la Comisién. Creo que @ temaesta
perfectamente aclarado y zanjado.

En cuanto a tiempo, mereferiaexclusvamente aquela
generosidad de la Presidencia ya estaba sobrepasada con €
gue se habia empleado en el debate previo, con lo cual,
usted, que invoca €l reglamento, le digo que éste dice diez
minutos de intervencion.
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Tiene lapalabrala sefioraNovoa

LasefioraNOVOA CARCACIA: Quiero agradecer a
director general, en primer lugar, su comparecencia por
aquello de que més val e tarde que nunca.

Sefior director general, la creacion dela Agencia Espa
fiola del Medicamento produce una gran preocupacion a
mi grupo parlamentario por las limitacionesy las contra-
dicciones internas. No nos satisface su intervencion, sefior
director general, ha sido triunfalista, también es cierto que
eralo que esperabamos. Nosotros no conocemos € proyec-
to dereal decreto a que usted se havenido refiriendo por-
que a este grupo parlamentario no ha llegado. Por tanto,
vamos a cefiirnos en laintervencion ala propiainforma
cioén aportada por €l director general y al Unico texto legal
gue en estos momentos existe: LaLey de medidasfiscales,
adminigrativasy del orden socia del afio 1997.

El Grupo Parlamentario Socialista estaria de acuerdo
con lacreacién delaAgencias dlo significarauna mayor
suficiencia para el desempefio de sus funciones o una
homol ogacion de Espaia a la Organizacion Europea del
Medicamento, que usted ha citado, pero que, ajuicio de mi
grupo. Lo que han hecho hasido aejarnos totadmente de su
objetivo.

Empezaré refiriéndome ala estructura organizativa. El
presidente sera el subsecretario del Ministerio, elevan €l
rango politico del maximo responsabley al director le dan
ustedes rango de subdirector generd, insuficiente a nuestro
juicio, porgque de esa subdireccion general dependerdn asu
vez, usted |o ha dicho, otras unidades con el mismo rango,
con unaindependencia organica, por tanto, conflictiva.
Este es un andlisis de o més e emental visto desde la pers-
pectiva de organizacion y gestion de recursos humanos.

Anuestro juicio, sefior directo general, e nivel organi-
co de subdirector general determinarg, inevitablemente, de
carad futuro, ladificultad de dotarse de equipos humanos
y medios materiales suficientes, ademas de la dificultad
gue entrafia para reconocerle como autoridad técnicay
politica. Esto que acabo de decir ya est produciendo sus
efectos, son muchas yalas tensiones. Su Direccion General
no quiero ceder poder, no porgque la Agenciano tenga que
ser auténoma, Ssino porgue no pinta naday no tiene razén
de ser, lahan vaciado de competencias, que ahorason dela
Agencia Espafiola del Medicamento. Tienen ustedes con-
flicto en materia de precios. ¢Aquién le correspondey a
quién le compete la funcion de asignacion de precios a
medicamento? Sefior Plaza, ¢su Direccion Genera se ha
esforzado en explicar que tiene viabilidad futura? A nuestro
juicio, no. Una pregunta. Con esas dependencias complejas
y con un mayor riesgo de mediatizacion, ¢cual vaaser la
capacidad de la Agencia de desarrollarse autbnomamente
segun sus necesidades técnicas?

Sigo con las funciones encomendadas ala Agencia.
¢No tiene un conflicto competencial al encomendarle el
desarrollo de lainspeccion y control de medicamentosy
del sistema de farmacovigilancia ala Agencia Espafiola del
Medicamento? Estas son competencias de las comunida
des auténomas en gjecucion de lalegisacion en materiade
productos farmacéuticos. Otra cuestion que ami grupo par-
lamentario le parece gravisima es la modificacion que
introducen de la Ley 25/1990 del Medicamento, en su

articulo 21.5. Hacen desaparecer la capacidad que tenia
reconocida €l solicitante de un registro de especiaidades
farmacéuticas de comparecer en defensa del expediente
presentado ante €l ahora llamado Comité de Evaluacion,
antigua Comisién Nacional de Evauacion del Medicamen-
to. Esto significa unaeliminacién de la capacidad de defen-
sadelaindustriafarmacéutica, que s lo valoramosalaluz
de las fuentes de financiacién alas que posteriormente me
referiré, estodaviamas grave.

Otramodificacién que introducen en laLey del Medi-
camento, y que supone un paso atras importantisimo en
cuanto alas transparencia de decisiones sobre medicamen-
tos, es que dgjan acriterio del director dela Agenciaque €
Comité de Evaluacion emitainforme a expedientes abre-
viados de modificacion de autorizacion y de especialidades
publicitarias. Este cambio deja ala decision personal del
director, sin més control, lo que antes era sometido a deci-
sion colegiada de la Comision Nacional de Evaluacion del
Medicamento. Otra modificacion de un gobierno de cen-
tro, como les gusta autocalificarse, consiste en suprimir
como miembros de la Comision Nacional para el Uso
Raciona del Medicamento alos representantes de organi-
zaciones sociales, es decir, de sindicatos y consumidores,
gue si eran parte de lamisma antes de la aprobacion de la
L ey de medidas fiscales ala que nos venimos refiriendo.

Paso a referirme alas fuentes de financiacién. Prevén
ustedes resolver la escasez de medios presupuestarios via
tasas y aportaciones privadas. Pero con € ingreso viatasas
por registros y otros procedimientos estara limitado por la
cadavez mayor cantidad de expedientes sustanciados en la
Agencia Europea del Medicamento, esta claro que seran
las aportaciones privadas | as que resuelvan esa escasez pre-
supuestaria. Estas aportaciones privadas provendran en su
mayoria de fundaciones de laindustria, donde proliferarén
las congtituidas con capital de multinacionales. ¢La depen-
dencia de capital privado vaapermitir alaAgencialainde-
pendencia necesaria? ¢Cuél va a ser su capacidad para
generar informacion objetivay de calidad sobre medi-
camentos? ¢Cudl va a ser su capacidad de adoptar resolu-
ciones con transparecenciay equidad, sefior director gene-
ral? A juicio de mi grupo, la Agencia estara hipotecada por
ladependencia de quien a final lafinanciara, |6gicamente
para sus intereses privados, que siempre serén las indus-
trias con mayor poder econémico.

Por s esto ya no fuera suficiente, le atribuyen lafacul-
tad de gercer funciones de consultoriay asistencia, por las
gue obviamente percibiran ingresos. ¢Quién vaademandar
es0s servicios? Nos parece un descaro esa mezcla de acti-
vidades de consultoria con funciones de autoridad sanita-
rig; funciones de autorizacion de laboratorios y de comer-
cializacion de especialidades farmacéuticas con prestacion
de servicios retribuidos alos mismos que solicitan estas
autorizaciones; competencias de inspeccion y de control de
aquellos que, por otra parte, lafinancian. Todo eso es una
confusién entre pablico y privado que va mas ala, sefior
director general, de la chapuza. Es escandal 0so, intolerable
einmoral. Ustedes son responsables de un terrible retroce-
S0 en latransparecenciay e carécter técnico delas decisio-
nes en relacion con laautorizacion y puestaen € mercado
de especialidades farmacéuticas en nuestro pais. Sabemos
—ugted lo ha dicho— que existe un proyecto de real decre-
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to por el que se prueban los estatutos de la Agencia. Puro
formulismo, sefior director general. El paso atras esta dado
através delaley de medidas fiscales, administrativas y
dd orden socia de 1997. Sefior director general, una politi-
ca de medicamento tiene por objetivo garantizar medi-
camentos seguros, eficaz y de calidad, consumidos racio-
nalmente. De ahi @ principio de intervencién publica; pero
laintervencion publicatiene que se &gil, neutral, rigurosa,
ciertay flexible. Todo élo lo han quebrado con sus decisio-
nesy de ello son responsables, pero los afectados seran
otros, especialmente los ciudadanos.

El sefior PRESIDENTE: ¢Grupos que desean interve-
nir?(Pausa.)

Por & Grupo Parlamentario Federd de Izquierda Unida,
tiene la palabrala sefiora Magestro.

LasefioraM AESTRO MARTIN: Gracias por su com-
parecencia, sefior Plaza.

Evidentemente, si posicién agqui es dificil esta mafiana,
porque su obligacion, en funcidn del cargo que ostenta, es
intentar convencer a esta Comision, y atravésde ellaa
conjunto delasociedad, s me permite, delo contrario delo
gue esta sucediendo y de lo que usted esta sufriendo direc-
tamente en sus competencias. Unavez més, sefior director
general, o que seriaindispensable que € Gobierno expli-
case eslarazédn de los cambios. Es necesario justificar por
gué no se creala Agencia Espafioladel Medicamento como
organismo técnico, cuestion ala que mi grupo parlamenta-
rio no tendria nada que objetar, llevando a cabo reordena-
ciones de tipo técnico que mejoraran la eficaciay la
eficienciaen el trabajo de la Administracion. Aqui delo
gue se trata es de la creacion de un organismo auténomo,
digase lo que se diga, independiente del control de los
poderes publicos y con organigramas incomprensibles.

Usted sefelicita de que la Direccion General de Farma-
ciaforme parte del consejo de la Agencia Espafiola del
Medicamento, un Grgano asesor cuyo presidente es €l sub-
secretario del Ministerio. Sefior Plaza, esto no hay quienlo
entienda. No hay justificacién 16gica, desde el punto de
vista de la ordenacién de las competencias, que explique
este galimatias y esa aberracion desde @ punto de vistade
las estructuras de | os organismos. Evidentemente, la abe-
rracion de las competencias intenta la cuadratura del circu-
lo, seguir manteniendo la apariencia de que laautoridad en
materiadd medicamento sigue residenciadaen € Ministe-
rio de Sanidad y Consumo, cuando lo que se ha conseguido
por la poderosisima industria farmacéutica es que la capa-
cidad real de decisién, de control en materiaderegistroy
en materia de control de medicamentos, esté —y permita
me, sefior Plaza, que se lo diga— directamente en manos
delaindustria farmacéutica.

Quiero recordar a esta Comision, porque ya va pasando
el tiempo y todos nos hacemos vigjos, que cuando en 1986
se aprobo laLey Genera de Sanidad, mi grupo parlamen-
tario se opuso, no vot6 afavor de ella aun reconociendo
avances importantes en materia sanitaria. Uno delos moti-
vos fundamental es fue precisamente que entendiamos que
una Ley General de Sanidad que no contemplaraun ele-
mento tan importante, desde & punto dela salud y desde €

punto de vista de la economia, como & medicamento como
elemento de planificacién dentro del sistema sanitario, iba
aestar hipotecada en su desarrollo a sectores poderosisi-
mos gue controlan no solamente el medicamento, sino €
conjunto de la politica sanitaria de |os paises.

Estamos ante la evidenciade cud es e poder, la capaci-
dad de control, la capacidad de presién de laindustria far-
macéutica ante e Ministerio de Sanidad.

Por lo que serefiere aese proyecto de real decreto, qui-
siera sabe s han tenido por 1o menos la delicadeza de con-
templar alguin tipo de garantia en cuanto aque los vocales,
expertos que puedan conformar |as comisiones asesoras
especializadas, tengan algun requisito, aunque nada més
que seaformal, de independencia con respecto alos labora-
torios, alas grandes multinacionales.

También le preguntaria—aungue evidentemente eso
esta establecido ya— si en €l real decreto se contempla
algun tipo de transparecencia publica, al menos de lastasas
y las aportaciones privadas, es decir, S sevaadar cuentaa
alguien de cuanto dinero llegay de quién procede alahora
definanciar la Agencia Espafioladel Medicamento.

Finalmente quisiera decir que la responsabilidad con
respecto a estas decisiones, como usted ha puesto de mani-
fiesto, le sobrepasa, sefior Plaza. Con respecto ami inter-
vencion debo indicar, que lacreacion de la Agencia Espa
fioladel Medicamento y las competenciasincomprensibles
delaDireccion General de Farmacia, que existen sobre €
papel pero que carecen de la autoridad y de los mecanis-
mMos necesarios parallevarlas ala practica, tienen un solo
objetivo, en estateoria de la competitividad y de la ficien-
Cia, que aparece cada mas patente, que es garantizar la
independencia—pero la independencia en abstracto no
existe— de latoma de decisiones en politica farmacéutica
delos controles publicos, dela autoridad de laAdministra-
cion para dejarlo de unamanera opaca, pero dificil de ocul-
tar en susintenciones en la dependencia estricta del control
privado, que es realmente quien tiene la capacidad de con-
trol sobre |as decisiones que se toman en materia de medi-
camento.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
Popular, tienelapalabra e sefior Castillo.

El sefior CASTILLO JAEN: Sefior presidente, sefiori-
as, sefior Plaza, desde mi grupo queremos agradecerle hoy
de nuevo su minuciosa exposicion relativaala congtitucion
de la Agencia Espafiola del Medicamento y a su interrela-
¢ion con la Direccion General de Farmaciay Productos
Sanitarios. Digo que agredecerle de nuevo puesto ya el 29
de abril de este mismo afio, hace hoy justamente cinco
meses, comparecio usted ante esta Comision'y recurso per-
fectamente su intervencion como precisa, seriay llenade
contenido. Me he permitido leerlade nuevo y hellegado a
contabilizar su intervencién en 221 linea del «Diario de
Sesiones» del 29 de abril de 1998, dedicadas exclusiva-
mente a temade la Agenciadel Medicamento, lo cua no
me parece en absoluto ninglin gesto de puro tramite.

Nos explicd en aquello ocasion, y lo hareiterado hoy,
extensamente el proceso de creacion de la Agencia, su
repercusion sobre la Direccion General de Farmacia,
misiones de la Agencia, érganos gue la constituyeron y
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organos donde se encuentra representada, funciones asig-
nadas tanto ala Agenciacomo ala Direccion General de
Farmaciay otras muchas cuestiones hoy complementadas
eincluso resumidas.

Creo recordar que desde d afio 1993 se viene hablando,
siempre en ambientes sanitarios, sobre la Agencia del
Medicamento, politica de genéricos, precio de referencia,
etcétera. Convendran en reconocer conmigo que ha sido
durante los dos primeros afios de gobierno del Partido
Popular cuando se ha pasado de los comentarios ala accién
y se han tomado las determinaciones oportunas que han
concluido en la presencia hoy citada de mucha legislacion
gue en anteriores gobiernos era mera entelequiay deseos.

Quiero en esta ocasion no sblo dejar constancia del
apoyo de mi grupo alacreacién de una Agencia Espafiola
del Medicamento y productos sanitarios, dentro de un con-
texto internaciona —y recuerdo a SS.SS. que solo hay cua
tro paises en Europa gue no tienen una agencia nacional
del medicamento como son Bélgica, Italia, Luxemburgo y
Austria—, sino fdlicitarle por lacreacién dela Agencia del
Medicamento, por la politica desarrollada en general en
temas farmacéuticos.

Parece ser que en ausencia de toros temas criticables en
politica sanitaria, como laimplantacion de nuevos modelos
de gestion, ladisminucion de lalista de espera, la humani-
zacion progresivade lasanidad, setienealapoliticafarma:
céuticay algunas otras cuestiones a margen como recurso
paracriticar algo. No obstante, le animo a seguir compagi-
nando politicas de gestion sin menoscabo de la prestacion
farmacéutica. Vienen tiempos en los que su Direccion ten-
dralagran responsabilidad de introducir las nuevas tera-
pias que la sociedad y las nuevas patol ogias demandan
Cuyos precios sin duda seran sensiblemente superiores; y
digo que tiene usted |a obligacion de introducir esos nue-
vos farmacos sin que vaya en menoscabo de la prestacion
farmacéutica. Esa es su responsabilidad y asi selaexigire-
mos desde nuestro grupo en beneficio delasociedad y del
enfermo, al que se debe toda nuestra politica sanitariay
también, como no, la politicafarmacéutica

El sefior PRESIDENTE: Tienelapaabra, para contes-
tar alas distintasintervenciones de |os grupos parlamenta-
rios, € sefior Plaza.

El sefior DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
(Plaza Pifiol): Voy air contestando alas cuestiones que se
han planteado en € orden que se han producido.

En relacién con las correspondientes al Grupo Parla-
mentario Socialista, en primer lugar se hareferido al bgjo
rango jerérquico del puesto correspondiente al director de
la Agencia Espafiola del Medicamento. Se ha entendido
gue erasuficiente para dirigir este organismo auténomo €l
rango de subdirector general, teniendo en cuenta—y luego
lo clarificaré con mas detalle— que € presidente del orga
nismo auténomo es e subsecretario del departamento, con
lo cual €l respaldo o el apoyo politico alas actividades
desempefiadas por la Agencia esta perfectamente garanti-
zado s partimos de labase de que € presidente delamisma
sera €l subsecretario del departamento como autoridad
politica.

En cuanto al posible vacio de competencias de la
Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios,
creo que informé con bastante detalle, de forma muy
exhaustiva—por eso no me he extendido hoy—, en mi
comparecenciade pasado 29 de abril. Me extendi mucho
precisamente en explicar cuales iban a ser las competen-
cias de la Direccién General de Farmacia como conse-
cuencia de la creacion de la Agencia. De hecho en este
momento también estd en tramite, para que se publique a
lavez que el decreto por el que se establecen |os estatutos
dela Agencia, un decreto para cambiar la estructurade la
Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios y
acomodarla a estas nuevas funciones.

Le podrialeer, pero es muy detallado, todas las funcio-
nes que tendréa la Direccidn. Selas puedo relacionar: Resol-
ver sobre financiacion o no con cargo a fondos de seguri-
dad social o afondos estatales afectos a la sanidad para
cada especiaidad autorizaday registrada, asi como para
sus indicaciones con carécter previo asu puestaen € mer-
cado. Asignar € codigo nacional de medicamentosy efec-
tos accesorios. Determinar las condiciones de dispensacidn
de medicamentos y efectos accesorios en el Sistema
Nacional de Salud. Seleccionar medicamentos 'y productos
sanitarios, asi como formular propuestas en relacién con su
financiacién con cargo a fondos de la Seguridad Social o
fondos estatales afectos ala sanidad. Tramitar administrati-
vamente |la of erta de especialidades farmacéuticas, asi
como de efectos accesorios a Sistema Nacional de Salud.
Coordinar con los servicios de salud de las comunidades
auténomas con competenciasy con € Insalud las medidas
y actuaciones relacionadas con la prestacion farmacéutica
através del Consgjo interterritorial. Formular propuestas
en relacion con lagratuidad o participacion de los pacien-
tes en lafinanciacion de la prestacidn farmacéutica. Autori-
zar laimportacion de medicamentos extranjeros, en los tér-
minos previstos en el articulo 37 de la Ley de
Medicamento. Mantener un depdsito estatal estratégico de
medicamentos y productos sanitarios para emergenciasy
catastrofes y efectuar la adquisicién de medicamentos y
productos sanitarios en programas de cooperacion interna-
cional. Autorizar € uso compasivo de medicamentos. Pro-
mover lainformacion sobre medicamentos destinadas a
profesionales sanitariosy a publico en general, asi como
establecer y publicar en @ «Boletin Oficia del Estado» las
denominaciones oficiaes espafiolas. Participar en laelabo-
racion de normativas, asi como en la gestion de laforma
cion farmacéutica especializada —toda la gestion de la
prueba FIR— y la promocién de los programas de atencion
farmacéuticay formacién continuada de farmacéuticos.
Proponer las listas positivas de sustancias medicinales a
gue serefiere el articulo 31 de laLey del Medicamento
para especialidades farmacéuticas publicitarias, asi como
autorizar la publicidad de medicamentos de uso humano
cuando corresponda la competenciaa Ministerio de Sani-
dad y Consumo. Formular propuestas en coordinacién con
las comunidades auténomas en materia de ordenacion far-
macéutica.

Podria seguir hablando, porque lalista es muy extensa,
de cuestiones tales como precios y margenes, precios de
referencia, fijacion y revision de precios maximos corres-
pondientes a efectos y accesorios, gestion de informacion
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agregada del proceso de recetas en e Sistema Naciond de
Salud y en relacién alos productos sanitarios —como
conocen ustedes, afecta ala homol ogacién sanitaria de pro-
ductos sanitarios—, cosméticos, productos de higieney
biocidas de uso clinico personal segin los procedimientos
previstos en sus | egidaciones especificas, asi como todala
renovacion, actualizacion, revision o adecuacion de autori-
zaciones de comercializacién y homologaciones sanitarias
de productos ya comercializados.

Por consiguiente, yo creo —y me he saltado bastante
para ser més breve— que estén perfectamente perfiladas
cudles son las competencias de la Direccion General en
relacion con las de la Agencia. He dicho antes que un
modelo que se podriaaplicar para comprender esto seriael
gue existe en la Uni6 Europea, donde hay un milagro cien-
tifico, que esla Agencia Europea de Evaluacion de Medi-
camentos, Yy luego, en € areade politicafarmacéutica, esta
perfectamente definida su competenciaanivel de los servi-
ciosdelaComision de laUnién Europea.

En cuanto ala posibilidad de crecimiento de expansién
dela Agencia por su limitacion, por estar dirigida por un
director gjecutivo con rango de subdirector general, creo
gue precisamente su naturaleza de organismo auténomo es
la que garantiza su independencia desde €l punto de vista
de gestion, desde € punto de vistafinanciero y de adminis-
tracion como para poder crecer y acomodarse a las necesi-
dades que existan en cada momento para poder crecer y
acomodarse alas necesidades que existan en cada momen-
to en relacion con laevaluacion y control de medicamen-
tos, necesidades que, evidentemente, cadavez van air més
orientadas hacia Europa. Pensemos que a partir del afio
1998 todos |os medicamentos biotecnol égicos, de dtastec-
nologias, asi como aguellos que decidan las compahias far-
maceuticas van air por el procedimiento de la Agencia
Europea con |a participacion activa del aparato cientifico
de los Estados miembros, y €l resto de |os medicamentos
béasicamente va air por el sistema de reconocimiento
mutuo, donde un pais miembro actlla como Estado miem-
bro de referencia. Evidentemente, aqui Espafia tendra que
tener un papel bastante preponderante que € que hatenido
hasta este momento.

Por otra parte, en relacion con las competencias de far-
macovigilancia, yo creo que si hay algo modélico dentro
de la politica farmacéutica espafiola desde que se cred en
su momento —hacia el afio 1984— es el sistema espariol
de farmacovigilancia, donde existen competencias concu-
rrentes entre las comunidades auténomas y la Administra-
cion General del Estado, que funciona con una pulcritud
impecable y que, por otra parte, sigue un modelo similar a
gue se presenta en otras agencias del medicamentoy enla
Unién Europea.

En cuanto alaeliminacion de una posible capacidad de
defensade laindustria farmacéutica por la suspension de la
Comision Nacional de Evaluacion de Medicamentos, la
creacion de la Comisién de Evaluacion y lafirmade las
resol uciones directamente por € director dela Agenciadel
Medicamento, yo creo que el modelo que se ha seguido
cumple perfectamente la Ley de procedimiento administra-
tivoy, por consiguiente, es compatible con todas las garan-
tiasjuridicas por parte de las compafiias farmacéuticas en
relacién con la autorizacion de expedientes de registro. Por

otra parte, insisto en que es un model o bastante similar a
que se estara aplicando en este momento en précticamente
todas | as agencias europeasy, desde luego, en laAgencia
Centra de Londres.

Respecto a que la Comisién de Evaluacion de Medi-
camentos no tenga gque revisar caso a caso |os expedientes
correspondientes a procedimientos abreviados o a especia-
lidades farmacéuticas publicitarias, eso es|o que se conoce
en la normativa comunitaria como variaciones menores o
variacionestipo 2. Precisamente lo que esta haciéndose por
todas las agencias europeas, y también por laespafiola, es
centrarse basicamente en las variaciones tipo 1 y en estas
cuestiones, con lo cua si los procedimientos abreviados
(por eemplo, las especialidades farmacéuticas genéricas o
los expedientes de especialidades farmacéuticas publicita-
rias, que simplemente requieren informes técnicos e infor-
mes cientificos de calidad o de bioequivalencia) no pasan
por el érgano colegiado se agilizan bastante con todas las
garantias, puesto que son expedientes de registro préctica
mente repetitivos que se efectlian de forma sisteméticasin
ningun tipo de problema, por giemplo, en laagenciafran-
cesa 0 en laagencia europea.

En cuanto alas referencias que hahecho ala Comisidn
Nacional de Uso Raciona del Medicamento, precisamente
se vaaredefinir con el nuevo decreto de estructura de la
Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios y,
evidentemente, no esta previsto excluir alas organizacio-
nes de consumidores y usuarios de su representacion en la
misma

Respecto ala cuestion critica que ha planteado relativa
alafinanciacion dela Agencia, yo creo que esta perfecta
mente garantizado € sistema, tanto por lalegdidad vigente
como por |os controles que se establecen, precisamente por
Ser organismos auténomo. Concretamente, como conocen
ustedes, parte de laevaluacion y el control de los medi-
camentos se sigue efectuando por el Centro Nacional de
Farmacologia adscrito al Ingtituto de Salud Carlos 1. Este
Ingtituto, precisamente en lanormaque lo regula—el Red
Decreto 10/1998—, ya establecia una serie de sistemas
para su financiacion, entre los cuales se recogian —y leo
expresamente la norma— subvenciones, aportaciones
voluntarias o donaciones hechas a su favor por personas o
entidades publicas o privadas. Por consiguiente, estaba
recogido ya en este organismo auténomo porque ésta es
una cldusula de estilo que se recoge en todos |0s organis-
mos autébnomos casi sin excepcion. Por tanto, en este
momento existiala posibilidad de que el Centro Naciona
de Farmacologia, pieza clave en laevauacion y autoriza-
cion de medicamentos, pudiera recibir subvenciones, apor-
taciones voluntarias o donaciones hechas a su favor por
personas o entidades plblicas o privadas. Esta regulado el
ano 1988. Por consiguiente, esta vigente.

La Agencia, a ser organismo autbnomo, recoge esa
clausula de estilo, pero yo creo que precisamente la natura-
leza de los organismos auténomos evita cualquier tipo de
desviacion. ¢Por qué? Precisamente porque la Agencia,
COMO organi smo auténomo, esta sometida al régimen de
contabilidad publica—estaen laLey 66/1997— vy, por otra
parte, a control por laintervencion Genera delaAdminis-
tracién del Estado en laforma previstaen laLey Genera
Presupuestaria para |os organismos autdonomos. Por otra
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parte, ademas, se establece expresamente en los estatutos
de laagencia, aparte de esta clausula de estilo paratodos
|os organismos auténomos, y precisamente para reforzar
estas garantias—y leo textualmente del proyecto de decre-

to—, que pueda haber donaciones o aportaciones realiza-
das atitulo gratuito a favor de la Agencia Espariola del

M edicamento siempre que no comprometan su neutraidad
e independencia; esta puesto expresamente asi.

En cuanto alafinanciacion de la Agencia, 1o que esta
previsto —y asi 10 recoge expresamente en lamemoriajus-
tificativa del decreto por e que se van aaprobar |os estatu-
tos— es que en un primer periodo de tiempo aproximada
mente & 80 por ciento de su financiacion provengade las
tasasy € 20 por ciento delas aportaciones del Estado. Este
esd ratio que se esta siguiendo mas 0 menos en otras agen-
cias de Estados europeos o0 en la Agencia Europeade Eva
luacion de Medicamentos. Entendemos —porgue evi-
dentemente se esta haciendo un seguimiento— que las
tasas tendran la suficiencia mas que necesaria para atender
estas necesidades y 1o demuestran las que se han venido
recaudando |os afos 1997 y 1998. Les podria decir, por
egiemplo, que en €l afio 1997 las tasas correspondientes a
las actividades de evaluacion de medicamentosy control
farmacéutico se han elevado ala cantidad de 1.102 millo-
nes de pesetasy en lo que vadesde € 1 de enero hastael 2
de septiembre de 1998 ascendian a 938 millones de pese-
tes.

En relacion con la posible contradiccién entre las com-
petencias de inspeccion y control con el resto de las com-
petencias de la Agencia, insisto también en lo que he
comentado antes. No tiene por qué existir ningun tipo de
contradiccion, puesto que la eval uacion de medicamentos
en sentido amplio también conlleva actividades de inspec-
ciony control. De hecho, en los dia Estados miembros
donde hay agencias de evaluacion de medicamentos, éstas
desempefian simultaneamente actividades de inspeccion y
control y actividades de eval uacién. Entendemos que des-
lindala parte correspondiente al areacientifica, o sea, la
evaluacion y control de la politica farmacéutica, eslo que
consagralaindependenciade la Agencia, lo mismo quela
participacion activaen € apoyo alas decisiones que adopta
la Agencia de diferentes comités, como €l de evaluaciéony
el de seguridad y de paneles de expertos independientes.
De hecho, para garantizar laindependencias de todos estos
expertos, que van a ser el apoyo basico en el quesevan a
centrar las decisiones dela Agencia, se han recogido expre-
samente en € texto cuestiones de este tipo. Por ggemplo, se
referia alaindependencia de los expertos que formen parte
del consgjo delaAgencia, y concretamente se establece en
el articulo que regula el consgo dela Agenciaque laperte-
nenciaaé seraincompatible con cualquier clase deintere-
ses derivados de la fabricacién, comercializacion, distribu-
ciény venta de los medicamentos. Pero, ademés, en cuanto
alos dos comités, tanto € de evaluacion como d de seguri-
dad de medicamentos, se establece también expresamente
en un articulo de regulacién concreta de dichaindependen-
cia Por giemplo, € articulo 20 serefiere aindependenciay
confidencialidad del comité de evaluacion de medicamen-
tos e indica expresamente que la pertenencia al comité de
evaluacion de medicamentos sera incompatible con cual-
quier clase de intereses derivados de la fabricacion, comer-

cializacion, distribucién y venta de medicamentos, sin per-
juicio de las obligaciones de cooperacion con las autorida
des sanitarias de los Estados de la Unié Europeao laAgen-
cia Europea o la Agencia Europea de Evaluacion de
Medicamentos o |as derivadas de tratados internacionales
suscritos por Espafia. Los miembros del comité de evalua
cién de medicamentos, asi como quienes participen en sus
reuniones o grupos de trabajo, guardaran secreto de las
deliberaciones, asi como de todos |os datos e informacio-
nes de las que tuviesen conocimiento en el gercicio de sus
funciones, sin perjuicio de lainformacion que resulte nece-
saria paralas actuaciones de inspeccidn. Por tanto, yo creo
gue queda perfectamente garantizada la independencia
tanto del consegjo asesor de la Agencia como de los repre-
sentantes del comité de evaluacién y del comité de seguri-
dad de medicamentos.

Por otraparte, y tal vez solapandose con lo que haplan-
teado la representante del Grupo Parlamentario Socialista,
en cuanto a método del sistema de financiacion, recogen
expresamente en € texto lastasas que van aexistir y las
cuantias de las mismas de forma pormenorizada, e insisto
en gue la prevision que se ha hecho en principio parala
Agenciaes que un 79 por ciento proceda alafinanciacion
viatasasy un 21 por ciento directamente de las aportacio-
nes del Estado.

Creo que no se ha presentado ninguna cuestién mas.
(LasefioraMaestro Martin pidela palabra.)

El sefior PRESIDENTE: Sefiora Maestro, sabe que no
existe posibilidad de turno ahora.

LasefioraM AESTRO MARTIN: No estoy solicitan-
do un turno, sino hacer una pregunta.

El sefior PRESIDENTE: Para una puntualizacion,
tiene la palabrala sefiora Maestro.

La sefiora MAESTRO MARTIN: Agradezco sus
explicaciones, sefior Plaza, pero es que hay una pregunta
elemental que queda por responder. Si esta previsto que la
financiacion de la Agencia Estatal del Medicamento proce-
dadetasas en un 79 por cientoy en un 21 por ciento dela
aportacion dd Estado, ¢cudl eslarazon por laque se prevé
la existencia de donaciones privadas para su financiacion,
es decir, cud es el motivo, aqué justificacidn responde?

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefior
Plaza

El sefior DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS(Plaza Pifiol): Muchas
gracia sefior Presidente.

El motivo es smplemente que se han incluido todas las
posibles fuentes de financiacién para organismos auténo-
mos que recoge lanormativavigente, por gemplo, laLofa
ge, porgue sus posibilidades legales que tienen. Lo que se
ha entendido en la préctica es que lafinanciacion vaapro-
ceder basicamente de estas fuentes; las otras, ademas, no
son predeterminables. La Agencia, en su reglamento y en
|os presupuestos que se vayan aprobando para cada gjer-
cicio, tiene que garantizar su viabilidad y su suficiencia
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financiera sobre la base de | as fuentes bésicas de finan-
ciacion, que son estas dos y que yale digo que responden
basicamente al esquema que tenemos en la Unién Europea.
Por ejemplo, parala agencia francesa—cuya regulacion
tengo aqui y pongo a su disposicion— se ha establecido
también con rango de ley una redaccion de fuentes de
financiacion, y existe asmismo la posibilidad de aportacio-
nes o donaciones publicas o privadas. Lo he consultado
con ellos, y me han informado de los mismos motivos.
Ellos tienen una regulacion general para este tipo de orga
nismosy lahan incluido como clausulade estilo, pero enla
practicano laaplican. (L a sefiora Novoa Car cacia pide la
palabra.)

El sefior PRESIDENTE: ¢Me pide la palabra para
hacer alguna puntualizacion, sefiora Novoa?

La sefiora NOVOA CARCACIA: Si, fundamen-
talmente para hacer una peticion a sefior director general.

El sefior PRESIDENTE: Tienelapaabra.

Lasefiora NOVOA CARCACIA: Lo que deseo es
solicitarle que hagallegar ami grupo parlamentario todos
los proyectos de texto lega alos que ha venido refiriéndo-
Se en su comparecenciay que mi grupo desconoce total-
mente. (El sefior VILLALON RICO: Esque hay que
leerlos.) Parece que reconoce todas las contradi cciones que
he denunciado en mi intervencion, porque puntualmente ha
ido indicando como el desarrollo normativo las va subsa-
nando.

También he deindicar que, si son capaces de recondu-
cir lasituacion, mi grupo parlamentario se sentiria altamen-
te satisfecho, porque han de reconocer que, después de
todos los avatares a los que han sometido ala politica del
medicamento, en estos momentos la devaluacion de la
autoridad sanitaria como tal en materiade politica de medi-
camento es tremenda. Por ello, si son capaces de recondu-
Cir esta situacion, encontraran satisfaccién en mi grupo par-
lamentario.

El sefior PRESIDENTE: Gracias, sefiora Novoa.
Tienelapaabrae sefior Plaza.

El sefior DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA

Y PRODUCTOS SANITARIOS (Plaza Pifiol): Por
supuesto, estaré encantado de enviarlestodalainformacion
sobre los proyectos en tramite. Lo que se pretende es preci-
samente ordenar en lamedida de lo posible sobre todo la
parte cientificarelativa ala evaluacion de medicamentos.
Pensemos que en pocos afios, desde laentradaformal enla
Unién Europeay sobre todo desde € afio 1993, en que se
inicia el mercado Unico del medicamento y se aprueba el

reglamento por el que se creala Agencia Europeay |los nue-
vos procedimientos de registro, € sato hasido cualitativo.

Pensemos que a partir de 1998 la evaluacion de los medi-
camentos importantes se ha basado en procedimientos
comunitarios, los que gestiona directamente la Agencia
Europea o los que vayan por lavia del reconocimiento
mutuo, en laque & protagonismo es de los Estados miem-

bros que sean Estado de referencia. Por consiguiente, la
vocacion de la Agenciatiene que ser basicamente interna-
cional, de participar muy activamente en estos procedi-
mientos para que degjemos de ser un pais con gran protago-
nismo en consumo de medicamentos, en un protagonismo
limitado en la participacion técnicay en laevaluacion cien-
tifica. Esto eslo que se pretende basicamente, y esperamos
conseguirlo. (La sefiora Maestro Martin pidela pala-
bra.)

El sefior PRESIDENTE: Tiene |la palabra, sefiora
Maestro.

LasefioraM AESTRO MARTIN: Solicito inicamente
gue € envio que ha pedido la sefiora Novoa se haga exten-
sivo al conjunto de los grupos parlamentarios y al mio en
concreto.

Gracias.

— ELRESULTADO DE LASGESTIONESANTE EL
LABORATORIO FABRICANTE DE LA RU-486,
CON EL OBJETO DE REMOVER LOS
OBSTACULOS PARA SU UTILIZACION EN
LOSHOSPITALESDE LA SANIDAD PUBLICA.
ASOLICITUD DELGRUPO PARLAMENTARIO
FEDERAL DE IZQUIERDA UNIDA. (Nimero de
expediente 213/000454.)

El sefior PRESIDENTE: Pasamos a segundo punto
del orden del dia: Comparecenciadel director general de
Farmacia ante la Comision de Sanidad y Consumo, para
dar cuentadel resultado de sus gestiones ante € |aboratorio
fabricante de la RU-486, con € objeto de remover los obs-
taculos para su utilizacion en los hospital es de la sanidad
publica. El solicitante dela comparecenciaes e Grupo Par-
lamentario Federd de IzquierdaUnida.

Tiene lapalabra el sefior director genera de Farmacia.

El sefior DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS (Plaza Pifiol): A conti-
nuacién voy aintentar explicar con el maximo detalley
rigor a SS.SS. |las actuaciones efectuadas por la Direccion
General de Farmaciay Productos Sanitarios desde que se
conocio ladecision dela Comision de Sanidad y Consumo
del Congreso de los Diputados, que decia textualmente 1o
siguiente: El Congreso de los Diputados instaa Gobierno
a establecer conversaciones con los laboratorios que tienen
la propiedad de la patente del farmaco RU-486 para abor-
dar, y en su caso eliminar, los obstacul os existentes en
orden aposibilitar la comercializacion en Espafia de dicho
fé&rmaco, su dispensacion exclusivaen € ambito hospitala-
rio dentro del marco de lalegidacion vigente, con € infor-
me de las autoridades cientificas sobre las consecuencias
que se podrian derivar en lasalud de |os pacientes.

Esta proposicién no de ley, como ustedes recuerdan, se
formul 6 el pasado 27 de noviembre de 1997. No era, desde
luego, la primera vez que una recomendacién de este tipo
sedirigiaa Gobierno desde que en 1988 la mifepristona,
farmaco de investigacion francesa, fuera autorizada en
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aquel pais. En laslegislaturas que sucedieron en aquellos
anos, las autoridades sanitarias espafiol as sostuvieron con-
versaciones con € laboratorio Roussel, €l cual expresd las
condiciones que la compariia consideraba necesarias para
poder presentar una solicitud de registro en un paisfuerade
Francia: primera, aborto legal; segunda, existencia de cen-
tros especiales; tercera, distribucion asegurada o garantiza-
da por el Ministerio de Sanidad; cuarta, existenciaen el
mercado de una prostaglandina sintética autorizada para su
comercializacion y, en quinto lugar, aceptacidn genera en
€l pais por parte de los médicos.

Hay dos circunstancias que quiero recordar aSS.SS. La
primera es que un expediente de registro, especiamente de
una molécula nueva, es un proceso complejo que solamen-
te puede ser abordado por un laboratorio farmacéutico. Este
proceso tiene detras unalargainvestigacion preclinicay
clinicay contiene unos requisitos de calidad que respaldan
una posterior fabricacion. Lasegunda, € uso de mifepristo-
na en solitario solo alcanza un 60 por ciento de eficaciay
por eso hoy se utiliza conjuntamente con una prostaglandi-
na. Por otro lado, su eficacia maxima se produce, como
ustedes conocen, el dia 29 de lamenorrea

Nada més conocer oficialmente e acuerdo de la Comi-
sién de Sanidad del Congreso, nos dirigimos verbalmente
y por escrito ala compafiia Hoechst Maxion Roussdl, quien
nos comunicé que se habia desprendido completamente de
sus derechos de propiedad de propiedad industrial sobre €l
RU-486, habiéndol os transferido a la compafiia Exelgyn,
una pequefia compafiia farmacéutica francesa creada el 1
de septiembre de 1997 exclusivamente para el desarrollo
del medicamento, cuyo nombre comercial seria Mifegine.
Tengo asu disposicion, por supuesto, una copiadetodala
correspondencia que hemaos mantenido con la compafiia
Hoechst Marion Roussel los dias 10, 11y 19 de diciembre
(justamente | as semanas siguientes a que se produjera la
decision de la Comision de Sanidad y Consumo), asi como
d resto de los documentos, cuyo contenido las iré comuni-
cando en orden cronolégico a que se han venido sucedien-
do.

Concretamente, el 18 de diciembre del afio 1997 los
subdirectores de eval uacién de medicamentosy de planifi-
cacion farmacéutica de la Direccidn General de Farmacia
escribieron al doctor Edouard Sakiz, presidente, fundador
y director de la compafia Exelgyn, transmitiéndole el
acuerdo de la Comision del Congreso de los Diputados.
Traduzco literamente —la carta, evidentemente, esta en
francés— uno de los parrafos para que comprueben preci-
samente el cumplimiento que hicimos de dicho acuerdo;
tengo a su disposicion lacarta, si la desean. Deciamos 1o
siguiente: Esperamos que su compafiia sabra considerar
estainiciativa de los parlamentarios espafioles y comenza-
ra el proceso de registro directamente o0 através de una
sociedad licenciataria para Espafia en un futuro inmediato.
Las unidades de |a Direccion General de Farmacia se
ponen a su disposicion para aclarar cualquier cuestion téc-
nica o administrativa que se les plantee. Repito, esto selo
comunicabamos al presidente de la compaiiia Exelgyn €
18 de diciembre de 1997.

El dia 15 de enero recibimos contestacion a esa cartaa
través de un escrito de la compafiia agradeciendo € nuestro
y anunciando que considerariala presentacion de una soli-

citud de registro en Espafia. En varias ocasiones posterio-
res durante los dos meses siguientes volvimos a dirigirnos
ala compafiia Exelgyn y nuestros contactos terminaron
finalmente en unareunién conjunta, que tuvo lugar € 15 de
abril de este afo en la sede del Ministerio de Sanidad y
Consumo, ala que asistieron cuatro técnicos de la Direc-
cion General de Farmaciay tres de la compafiia francesa,
incluidos & doctor Sakiz y |os dos subdirectores de Farma-
ciaque he comentado antes. En estareunion se discutieron
|os aspectos técnicos y cientificos, asi como la situacion
actua del desarrollo del medicamento. La compafiiainfor-
mo formalmente de la presentacion del registro; utilizaria
€l procedimiento europeo de reconocimiento mutuo, Unico
legalmente posible en e momento actual al estar autoriza-
do yad farmaco en tres paises de la Unién Europea, lo cual

significa que no puede utilizarse un procedimiento europeo
centralizado, puesto que esta autorizado ya en algunos
Estados miembros, y, por otraparte, a haber concluido la
fase detransicion de ladirectiva comunitaria que regulalos
procedimientos de registro, la 65, 65C corregida, yano es
posible tampoco una solicitud meramente nacional, una
solicitud de un Estado miembro, Sino quetiene queir por la
viadel reconocimiento mutuo. El reconocimiento mutuo,
para empezar, exige una actualizacién del expediente en
Francia como pais que actuara en cadidad de Estado miem-
bro de referencia. Acontinuacion, requiere lavalidacion de
|os Estados miembros concernidos y, posteriormente, se
pone en marcha un calendario de evaluacién que ya no
puede detenerse y que dura un total de 120 dias naturales.
Este procedimiento de registro se caracteriza porque la
compafiia elige los Estados de la Unién Europea en los que
quiere obtener la autorizacién. En la reunién se nos comu-
nicd que Exelgyn no teniaintencion de presentar la solici-
tud en algunos paises como Italia, Irlanda o Alemaniay
gue las dudas que la compariia albergaba para presentar la
solicitud en Espafia se habia disipado por el acuerdo del

Congreso de los Diputados que les transmitimos.

En relacién con los plazos, tengo que indicar que la
compafiia se encuentra en este momento actualizando los
informes de expertos. En agquel momento consideraba que
el calendario de evaluaciones de 120 dias podia empezar €
primer trimestre de 1999; eso es o que nos comunicé la
compaiia

Finalmente, y paraterminar de expresar nuestras ges-
tiones encaminadas a cumplir € acuerdo de la Comision de
Sanidad del Congreso, nos hemos dirigido también a Esta-
do miembro de referencia, ala Agencia Francesa del Medi-
camento, la cual nos ha contestado por escrito —todos
ellos, evidentemente, estan a su disposicion— y nos ha
indicado que recapitula las indicaciones autorizadas en
Francia, recordandonos que € farmaco también esta autori-
zado en €l Reino Unido y en Suecia, si bien estaAgencia,
laagenciafrancesa, eslaque hasido elegida por la compa:
fia para ser Estado miembro de referencia en el procedi-
miento de reconocimiento mutuo. Concretamente, la
Administracion francesa nos indica que se encuentra pre-
parando el reconocimiento de su registro, que sera solicita
do por la compafiia, segin ha comunicado Exelgyn ala
Administracion francesa, en cinco Estados miembros. Se
ha solicitado a Bélgica, Dinamarca, Espafia, Finlandiay
Holanda, mientras que, por € momento, la compafiiales
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confirma que no tiene intencion de solicitarlo en Alemania,
Austria, Irlanda e Italia. Se nos informa también por la
Administracion francesa de que los fabricantes del princi-
pio activo y del producto terminado seran transferidos en
los préoximos meses, a haber cedido todos estos derechos a
la compafiia original, Hoechst Marion Roussdl, y que, por
lo tanto, lafase final del reconocimiento mutuo no podra
comenzar antes de abril de 1999, lo cual se corresponde
con lainformacién que nostransmitio, e consgjero delega
do de la compafiia Exelgyn.

Las indicaciones autorizadas en el momento actual en
Franciay que, por lo tanto, seran las que previsiblemente
se soliciten por la compafiia, no sdlo en Esparia, sino en
todos los Estados concernidos por € reconocimiento
mutuo, son las siguientes: laprimera, aternativamédicaa
lainterrupcién quirdrgica en embarazos de menos de cua
rentay nueve dias de duracion; la segunda, interrupcién
terapéutica del embarazo en combinacién con prostaglan-
dinas; latercera, extraccion del embridn tras muerte fetal
end Utero, y lacuarta, dilatacion cervical.

Esta es lainformacion que me parece més relevante y
més detallada que ahorales puedo facilitar, actualizada al
diade hoy, y, desde luego, estoy dispuesto a contestar a
cualquier cuestion que SS.SS. tenga abien formularme.

El sefior PRESIDENTE: Por €l grupo proponente de
la comparecencia, tiene la palabra la sefiora Maestro.

LasefioraM AESTRO MARTIN: Muchas gracias por
lainformacion que nos ha proporcionado, que en parte yo
conociaya por respuesta a preguntas parlamentarias reali-
zadas por mi. También mefelicito y ficito alaDireccion
General de Farmacia por laagilidad evidente ala horade
dar cauce alavoluntad unanimemente expresada por los
grupos parlamentarios en el mes de noviembre de 1997.
Como muchos 'y muchas de SS.SS. recordarén entonces
erala cuartavez que mi grupo parlamentario planteaba una
iniciativa destinada a permitir que obstacul os de todo tipo
(presiones ideol 6gicas, religiosas econdmicas), absoluta-
mente gjenos ala salud publica, estuvieran impidiendo que
las mujeres de nuestro pais tuvieran acceso, en el marco
estricto de lalegislacién vigente y en sus condiciones de
uso hospitalario en € conjunto de los paises, a un farmaco
de estas caracteristicas, intentando retrotraer €l asunto al
marco exclusivo delasalud publica de las mujeres en nues-
tro pais. Recuerdo a SS.SS. comprobé que en el mes de
diciembre de 1993 eralaterceravez que mi grupo parla-
mentario planteaba estainiciativa, produciéndose en esta
Comisién de Sanidad, un curioso empate, € cual se sancio-
nd en una segunda oportunidad con una votacién positiva,
mayoritaria por dos votos, en la que se emplazaba al
gobierno correspondiente a remover |os obstaculos que
impedian € registro delaRU y que hasta el momento de
presentacién de la siguiente proposicion no de ley no habi-
an ofrecido resultado alguno. Estamos, sefiorias, como ha
dicho e sefior director general de Farmacia, ante un farma-
€O que supone una dternativameédicaa aborto quirdrgico
y ha sido objeto de ensayas clinicos en nuestro pais afina-
les de 1989 y 1990. En estos ensayos clinicos —y me per-
mito no contradecir pero por lo menos solicitar lafuente a
laque d sefior director genera de Farmaciaaudiaalahora

de valorar la eficacia de la RU-486— redlizados en nuestro
pais se habla de un 80 por ciento de éxitos utilizada sola,
porcentaje que asciende aun 95, aun ciento por ciento
cuando se usa asociada a prostaglandinas. Este Gltimo por-
centgje es absolutamente equivalente a que tiene lugar con
el aborto quirdrgico, ya que éste, como toda otra actividad
humana, también tiene errores.

Se sefialaba asimismo por parte del hospital Severo
Ochoa de Leganés, en Madrid, uno de los tres que realizo
ese ensayo clinico, que € riesgo de muerte en abortos qui-
rurgicos es de una por cada 20.000 mujeresy que € riesgo
de muerte utilizando la RU es de una cada 100.000. Y,
como es casi 16gico, incluso paralos no expertos, deducir
que el porcentaje de complicaciones derivadas del uso de
laRU es significativamente menor que e del aborto qui-
rurgico, utilizando la técnica de aspiracion conocida como
Karman o ladel legrado, derivado de la menor frecuencia
de hemorragias, de infeccionesy de perforaciones de Utero
gue pudieran derivarse de la utilizacion de objetos mecani-
cos para producir lainterrupcion voluntaria del embarazo.
Asimismo, en € transcurso de los afios, € conocimiento de
laexistencia de nuevas prostaglandinas, bien es verdad que
registradas para otras indicaciones, permitia obviar sus
contraindicaciones, que impedian su uUso a mujeres mayo-
resdetreintay cinco afos, fumadoras o con problemas car-
diovasculares. En estos momentos, insisto, la existenciade
otras prostaglandinas aternativas, ya comercializadas, per-
mite eliminar ese factor de riesgo de ese grupo de mujeres.
LaOrganizacion Mundial delaSalud, yaen € afio 1983, lo
califico como farmaco inocuo, eficaz y positivo parala
salud de las mujeres. Aparte de eso, lapildora RU, € abor-
to quimico, permite eliminar factores de riesgo en mujeres
con pocatoleranciaalaanestesia, toxicdmanas o enfermas
de sida, alas que lainterrupcién del embarazo ofrece pro-
blemas, con indicaciones que tienen que ver con laexisten-
cia previade otras complicaciones.

El sefior director generd hainformado de lasindicacio-
nes con las cuales seriaregistradala RU en nuestro paisy
me sorprende que solamente se refieran a aspectos relacio-
nados con lainterrupcion del embarazo, voluntariao no, y
que no se haya solicitado € registro de lamifepristona para
otros usos, que son bien conocidos, aparte de sus aspectos
estrictamente anticonceptivos, no abortivos, como anticon-
ceptivo de la segunda fase del ciclo, o como pildorasinter-
ceptivas después de coitos sin prateccidn, o agunas estric-
tamente médicas para el tratamiento de enfermedades que
dependen de la progesterona (miomas uterinos, y endome-
triosis) 0 en tumores cerebral es receptores de progesterona,
como el meningioma. Parece que avanzala posibilidad de
guela RU-486 esté en nuestro pais; se vaconcretando, pero
hasta el dia de hoy lo cierto es que exclusivamente sigue
presente € aborto quirdrgico como opcién de las mujeres
espariolas. Y o espero y deseo fervientemente que € proce-
so de reconocimiento mutuo a nivel europeo, en determi-
nados paises, permita que las mujeres espafiol as puedan
acceder alaRU.

Quiero preguntar al sefior director general de Farmacia
gué otras gestiones piensan hacerse por parte delaDirec-
cion General para que finalmente, tras casi cuarenta afios
de su descubrimiento, un farmaco que cada vez més perso-
nasy més expertos consideran como patrimonio mora de
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las mujeres sea unarealidad en nuestro pais, y, ademés, en
qué condiciones avanza. Insisto, la proposicién no de ley
aprobada por unanimidad en la Comision de Sanidad esta-
blecia criterios que mi grupo parlamentario acepta, evi-
dentemente en & marco de lalegidacion vigente.

Quiero sefidar aqui el despropdsito, cuando menos, de
declaraciones de grupos de opinién religiosa acercade la
RU-486. El marco de utilizacién de un instrumento como
eslaRU eslalegidacion vigente, que mi grupo parlamen-
tario es evidente que pretende modificar, pero ése es otro
escenario de debate que no afectaalaRU que podriallevar
apensar que determinados grupos religiosos, como la Con-
ferencia Episcopal ...

El sefior PRESIDENTE: Sefiora Maestro, e ruego
vaya concluyendo.

LasefioraMAESTRO MARTIN: Termino, sefior pre-
sidente. Decia, que otros grupos religiosos, como la Confe-
rencia Episcopal, a quien afectalalegidacion vigente como
acuaquier otro ciudadano o ciudadana de este pais, se pro-
nuncian contrala RU porque son mas partidarios del abor-
to quirdrrgico. Estamos, por tanto, ante un despropdsito que
yo me abstengo de calificar, porque € objetivo de mi grupo
parlamentario esinscribir € debate en torno auna alternati-
va positiva, ventajosa, aunque no sea desde ningln punto
de vista panacea de nada, d aborto quirdrgico, y que cuan-
to antes esa afortunada votacién unanime de los grupos
parlamentarios deje de ser una declaracion de intenciones
para que esas dternativas, entre las cualeslas mujeres espa
fiol as puedan decidir, estén realmente a alcance de aque-
Ilas que las tengan que Utilizar, insisto, en € marco estricto
delalegidacion vigente.

Nada més.

El sefior PRESIDENTE: ¢Grupos que desean interve-
nir? (Pausa.) Por € Grupo Mixto, tiene la palabra e sefior
Perdta

El sefior PERALTA ORTEGA: Gracias, sefior direc-
tor general de Farmacia por su comparecencia.

El nombre de Nueva lzquierda, quiero decirle que los
datos que usted ha proporcionado nos hacen pensar que en
un plazo corto la pildora abortiva sera un producto lega en
nuestro pais.

Con esto lo Unico que ocurriria es que nuestro pais se
pondra ala altura de otros paises de la Uni6n Europea.
Usted ha hecho referencia a diversos paises donde hoy es
un producto que se guste plenamente alalegalidad vigen-
tey aque laempresa que en estos momentostiene los dere-
chos, Exelgyn, tiene previsto ampliar ese niimero de paises
aotros cinco; creo recordar que esaeslacifraexactaala
que hahecho usted referencia. En definitiva, con ese futuro
previsible en términos razonablemente cortos |o Gnico que
haremos serd situar a nuestro pais en linea con lo que es
normal en la Union Europea. Esto viene a cuento de que
resulta dificil pensar que en la Unién Europea esté genera-
lizado y legalizado €l crimen, el asesinato y este tipo de
argumentos y razones que desgraciadamente tan reiterada

y abusivamente se han utilizado en los Ultimos tiempos por
personas y entidades que con este tipo de manifestaciones
se califican y ponen de manifiesto lo a gjadas que estan de
larealidad cotidianay de larealidad democrética de las
sociedades civilizadas. Con ese futuro previsible nuestro
pais no slo se sitllaen lineacon lo que eslarealidad actua
delaUnién Europea, sino que se da cumplimiento alo que
se acordd por unanimidad de todos |os grupos parlamenta-
rios en la Comision de Sanidad € pasado mes de noviem-
bre. Es bueno destacar la circunstancia de que se produjo
un acuerdo unanime de toda la Cdmara. Més alla de las
posiciones que | os distintos grupos hayamos mantenido en
relacion con la ampliacion o lamodificacion de la actua
legislacion del aborto, hubo un acuerdo unanime de los
grupos de la Camara en este tema. Es oportuno resaltarlo
porgue pone de manifiesto que esa normalidad que hoy se
produce en paises de la Unién Europea es compartida tam-
bién por todos los grupos politicos que representamos al
pueblo espafiol en esta Camara.

Atenor de los datos que usted ha proporcionado se esta
dando cumplimiento por la Administracién con unadili-
genciarazonable alos términos de ese acuerdo. Usted ha
hecho referencia a que los representantes de la empresa
Exelgyn, tanto en sus relaciones directas con € Ministerio
de Sanidad como através dela Agencia Francesadel Medi-
camento, han manifestado su voluntad de legalizar y
comercializar la pildoraen el caso de nuestro pais. Sélo
nos cabe pedirle que, de acuerdo con los términos del man-
dato parlamentario, de acuerdo con los términos de norma-
lidad en los paises de la Unién Europeay, desde luego, por
razones de fondo de que es una decisién dolorosa, grave,
gue en nuestra opinion corresponde en exclusvaalamujer,
no hagamos que una decision, que no solo pueda ser perse-
guida penalmente, resulte més dolorosa ain fisicamente.
Por todas estas razones, nos cabe pedir que por parte dela
Administracion se extreme €l celo, ladiligencia para con-
seguir que esanormalidad europea en este ambito searedli-
dad |o mas pronto posible también en nuestro pais.

El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
de Coalicion Canarig, tienela palabra el sefior Gomez.

El sefior GOMEZ RODRIGUEZ: Voy ahablar con
todalabrevedad posible.

En primer lugar, quiero agradecer la comparecenciadel
director general de Farmaciay su explicacion. Nos satisfa-
celaprontitud y celeridad con que su departamento esta
haciendo |as gestiones para cumplimentar lainstanciadela
Comision de Sanidad desde & mes de abril pasado sobre la
comercializacion en nuestro pais de la pildora RU-486,
dentro del sistema hospitalario, con caracter cientificoy
bajo los tres supuestos que la legislacion espafiola admite
en laactualidad.

Tengo dos preguntas —no sé s las podra contestar—
relacionadas con su preocupacion acerca de la necesidad
de la asociacion con la prostaglandina ¢Primero, qué ha
dicho sobre esto la Agencia Europea del Medicamento? Y
segundo, ¢Conoce las razones de por qué el laboratorio
concesionario, francés, no planeaen la actualidad extender
esta pildora a paises superpoblados como Alemaniae Ita
lia? (Rumores)
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El sefior PRESIDENTE: Por el Grupo Parlamentario
Socidistadel Congreso, tienela paabralasefiora Frias.

LasefioraFRIASNAVARRETE: En primer lugar, mi
grupo quiere agradecer, sefior director general, sus explica
ciones, pero he de precisar que d texto d quetodos los gru-
pos parlamentarios se adhirieron y votaron por unanimidad
en esta Comisién fue fruto de una enmienda transaccional
que el Grupo Socialista presentd ala proposicion no de ley
de Izquierda Unida. Gracias a esa enmiendatransacciona
tuvo lugar el acuerdo unanime de todos los grupos parla
mentarios en esta Comision de Sanidad del Congreso de
los Diputados € 26 de noviembre de 1997. Gracias a este
acuerdo unanimey al consenso alcanzado ha sido posible
gue &l Ministerio de Sanidad y Consumo haya iniciado las
gestiones tendentes ala comercializacion y financiacion
ddl farmaco RU-486, que como todos pensamos, es abso-
lutamente imprescindible que empiece a emplearse en
Espafia como método alternativo al quirdrgico con los
requisitos que todos conocemos: Para mujeres de menos de
treintay cinco afios, sanas, sin problemas cardiovascul ares,
sin ningun otro posible riesgo, con uso restringido a &mbi-
to hospitalario, bajo estricta vigilancia del médico, lo cual
permitiriajercer e derecho a aborto aun elevado nimero
de mujeres, las comprendidas en tramos de edad hasta
veinticinco o treinta afios, que es cuando se producen mas
embarazos no deseados, entre un 30 y un 50 por ciento, y
son embarazos de menos de ocho semanas. Por tanto,
entran en las normas parala aplicacion ddl aborto por este
método de la RU-486.

Dado e consenso que existe y que este farmaco ya se
utiliza en hospitales publicos de Espafia, tal y como se hizo
constar por |os portavoces de |os Grupos Parlamentarios
Vasco y Catalén en lasesion del 26 de noviembre de 1997
—en los hospitales publicos de Euskadi se hace uso de
dicho farmaco cuando asi es solicitado bajo prescripcién
médica, seglin dijo € representante del PNV ; la portavoz
dd Grupo Catalan manifest6 que dicha pildora se prescribe
en agunos hospitaes, solicitando un medicamento extran-
jero por € procedimiento que establece laLey 20/1990, del
Medicamento—; dado e consenso existente en esta Cama-
ra; dado que todos estamos de acuerdo en que este procedi-
miento es més seguro, més eficaz einteresa que su utiliza-
cion se generalice en Espafia, pedimos a director general
gue, mientras se comercializa, se terminan las gestionesy
se dan esos pasos que € ha sefidado, se suministre atodos
los hospital es publicos de nuestro pais para que se pueda
gjercer e derecho del aborto dentro de los tres supuestos
que marcalaley con més seguridad, més eficacia, més dis-
crecion y ademas en e @mbito hospitalario publico y no en
€ privado, ya que esto redundaria en beneficio de la salud
publicay la calidad de vida de las mujeres que se ven en
estetrance.

Esperemos que esto pueda suceder, que este medi-
camento se pueda utilizar en Espafia préximamente. Leins
tamos a que lo hagalo antes posible y, ademés, que tenga
en cuenta que e Gobierno tiene que someterse a mandato
parlamentario y no a de otros organismos que no tienen
por qué inmiscuirse en este tema, como la Conferencia
Episcopal Espafiola, que se atribuye también |a posibilidad
de mandar al Gobierno para que no tome ninguna medida

gue contribuya ala generalizacion de la RU-486, tal como
expresaen e panfleto enviado a todos los diputados de esta
Céamara. Repito, esperamos que €l Gobierno cumplael
mandato parlamentario y no € de otros 6rganos que no tie-
nen por qué inmiscuirse en este tema. (El sefior Caballero
Basariez pide la palabra.)

El sefior PRESIDENTE: Pide la palabra el sefior
Caballero, ¢Por alusiones?

El sefior CABALLERO BASANEZ: Exactamente no
por ausiones pero si para puntualizar algunas de las cosas
que hadicho laportavoz del Grupo Parlamentario Socidis-
ta

Antes de nada, y aprovechando estaintervencion, quie-
ro agradecer la exposicion que ha hecho € director genera
de Farmaciay la agilidad que nos ha contado en las gestio-
nes desarrolladas para dar cumplimiento al acuerdo por
unanimidad de esta Comision.

La puntualizacion es que en la sanidad publica de Eus-
kadi sur no se utiliza oficialmente la férmula, como es
f&cilmente entendible, dado que no esté legalizada, pero
evidentemente también debo afiadir que si se puede utilizar
oficiamente en e Pais Vasco francés. (Risas.)

El sefior PRESIDENTE: Sefiorias, ruego silencio.

Por el Grupo Parlamentario Catalan (Convergenciai
Unio) tiene la palabrala sefiora Riera.

Lasefiora RIERA | BEN: No eraintencion de mi
grupo parlamentario intervenir, porque entre otras cosas —
le voy aaclarar esto, sefiora diputada socialista— nos ha
parecido que la comparecenciadel director general de Far-
maciaha sido bastante claray diafana. Mi grupo parlamen-
tario quiere agradecerle la exposicidn que hahecho, y quie-
re agradecerle también, con sinceridad, e compromisoy la
buena voluntad que se ha visto en cumplir lo que fue un
mandato por unanimidad de esta Camara. Me parece que
aqui loimportante es d fin, no quién hizo la propuesta, que
fue lzquierda Unida, y si fue con las enmiendas o no del
Grupo Socialista, y ya sblo faltaria que dijese que con la
bendicion de Grupo Parlamentario Catalan y de los
nacionalistas. Una cosa que es por consenso 1o esy todos
estabamos de acuerdo en la necesidad de dar prioridad a
este tema.

Dicho esto, y reiterando que nos damos por satisfechos
con las explicaciones que usted ha dado, sefior director
general, quisiera aclarar ahora lo que decia la portavoz
socialista. La ponente aquel dia en la Comision —que hoy
excusa su presencia por problemas de I beria, que suelen ser
habituales, y no ha podido llegar atiempo— dijo que en
Catd uia teniainformacién de que se habia utilizado la pil -
doraen agunaocasion anivel experimental, pero evidente-
mente —y también podria decir aguello de la Cataluia
nortey la Catalufia sur, pero no voy ainsistir en estos mati-
ces— en Catalufia nuestra Conselleria de Sanidad no tiene
la posibilidad de aplicar de maneraterapéutica el método
de la pildora sencillamente porque no esta registrada como
medicamento en el Estado espariol. Por tanto, cualquier
consideracion me parece que esobvia.
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Reitero, pues, que nos parece que el Ministerio esta
cumpliendo con & mandato —por favor, que se digerelo
mas posible— y celebre que hayamos sido capaces, tanto
laproponente de lainiciativa, sefiora Maestro, como usted,
como representante de la Administracion y del Gobierno,
de separar muy bien una cuestion que no tiene nada que ver
con otros debates parlamentarios que sobre temas del abor-
to también se han producido en este Parlamento.

El sefior PRESIDENTE: Por & Grupo Parlamentario
Popular, tiene la palabra la sefiora Ferndndez.

Lasefiora FERNANDEZ GONZALEZ: En nombre
del Grupo Parlamentario Popular queremos agradecerle la
presenciay lacomparecenciaal director generd de Farma-
cia. Nos parece que se ha gjustado exactay estrictamente a
lasolicitud de comparecencia que planted el Grupo Parla-
mentario de Izquierda Unida. A nuestro juicio ha sido muy
ilustrativa, hadado cuentadel grado de cumplimiento y del
proceso en relacién a mandato parlamentario que, como
agui ya se hadicho por anteriores intervinientes, se produ-
ce en e seno de esta activa Comision de Sanidad y se pro-
duce también por unanimidad. No obstante, me gustaria
hacer, sefior Presidente, alguin tipo de consideracion y de
acotacion respecto al debate parlamentario que se esta pro-
duciendo en la mafiana de hoy.

La sefiora Maestro lo decia, ami juicio, con toda preci-
sion. Estamos hablando de la pildora RU-486 y no estamos
hablando de otros supuestos diferentes ala actual legida
cion vigente en Espafia; por tanto, no estamos planteando
otro debate ni estamos tratando —y he sacado esa conclu-
sién— de rematar debates parlamentarios que se han pro-
ducido con claridad, transparenciay libertad en este mismo
Congreso de los Diputados hace escasas fechas. Quiero
decir también, porque creo que tenemos que ganar la bata
Iladelainformaciony no apostar por labatallade ladema
gogia, de las palabras equivocas o de | as afirmaciones que
pueden introducir confusion en las mujeresy en general en
la sociedad espafiola, que la batalla de lainformacion se
gana acotando los términos de aplicacion unavez que en
Esparia se llegue ala comercializacion de la pildora men-
cionada. Se ha dicho en multitud de debates parlamenta-
rios, en innumerables comparecencias ante los medios de
comunicacion, que araiz de laresolucion de la Comision
de Sanidad en Espafia se habia autorizado la comerciali-
zacion de la pildora RU-486. Eso no es verdad, sefiorias, y
tanto no es asi que hoy laautora principal, la sefiora Maes-
tro, trae a comparecer a director general de Farmacia para
pedirle cuentas en el &mbito parlamentario, que es donde
corresponde, de todas las gestiones que, consecuencia de
aquel mandato parlamentario, se han desarrollado por parte
del Ministerio. Seintrodujo también un elemento que ami,
gue me gusta ganar la batalla de la informacion paralas
mujeres, me preocupa, que es que se puede adquirir en las
farmacias. (La sefiora Frias Navarrete? ¢;Quién ha dicho
es0?) y SS. SS. saben con toda precision, porque me consta
de su aficién al derecho comparado, que en paises como
Francia, donde se aplicay se administra esta pildora es
estrictamente en ambito hospitalario. Es mas, tienen que
ser ingeridas las tres pastillas en presencia del médico espe-

cidistaquelo prescribe . (Varios sefiores diputados. Lo
sabemas.)

Parece que hay determinadas explicaciones, presidente,
y yo lo lamento, que molestan a quienes pretenden otro tipo
de planteamientos. (Una sefiora diputada: Es que
sobran.) En & ambito parlamentario, sefiorias, yo creo que
nunca sobran las palabras.

El sefior PRESIDENTE: Estd hablando larepresen-
tante del Grupo Parlamentario Popular; les ruego atodos
gue escuchen con lamisma atencién que ella ha escuchado
alos digtintos portavoces.

LasefioraFERNANDEZ GONZALEZ: Sefior presi-
dente, decia que en el &mbito parlamentario el que algin
parlamentario diga que sobran las palabras, como parla-
mentaria que cree que nuestro instrumento es la palabra,
me parece que colabora muy poco ala buena marcha de
esta honrosainstitucion. (Algun sefior diputado: Muy
bien.)

Sigo con mi intervencion. Quisieratambién acotar algu-
nas de las expresiones que se han introducido esta misma
mafana por parte de la representante socialista, en el
siguiente sentido: Sera de aplicacion este farmaco cuando
asi se estime oportuno, cuando se cumplan los requisitos
administrativos a los que ha hecho referencia el director
genera de Farmacia, porque serén aplicables—y lamento
no tener la rapidez taquigrafica que tienen quienes aqui
estén, pero creo que he tomado con suficiente precision su
expresion— en embarazo no deseado, en embarazos ado-
lescentes. El embarazo no deseado, sefioria, no es una
causa de préctica de abortos legal es en nuestro pais. Con-
viene que Seamos muy precisos, porque no podemos hacer
un planteamiento distinto a de método. En la actualidad en
Espafia, con laley en vigor, que viene de 1985, e método
empleado es exclusivamente el quirdrgico. Con esta posi-
bilidad habra una dualidad: € méodo quirlrgico y € méto-
do denominado medicamentoso.

Me gustaria también hacer un comentario, s melo per-
mite el presidente, respecto alaintervencion de dofia
Angees Maestro, una precision y unainvocacion; quizano
sea muy ortodoxo formularlo aqui en el &mbito de una
comision parlamentaria, pero me voy aatrever aintroducir
estasolicitud por nuestra parte. La sefiora Maestro lo decia
muy bien, y ha presentado en cuatro ocasiones etainiciati-
va. Y o creo que ha hecho gala en la Comisién de Sanidad,
donde se ha producido € acuerdo unanime, de saber perder
para, alalarga, ganar en sus planteamientos. Creo que las
explicaciones han sido absolutamente razonadas y razona-
bles por parte del director general de Farmacia. Ami juicio
se hadado no solamente explicacion, sino que se hademos-
trado un talante y una disposicion de cumplimiento respec-
to alos mandatos que emanan de esta Camara. La sefiora
Maestro —y ésta es mi provocacion parlamentaria— ha
planteado unainterpelacién con motivo de estetemay tam-
bién una proposicion no deley. Yo harialasiguienteinvo-
cacion, sefiora Maestro. Me constade su rigor parlamenta
rio y desde luego de su compromiso en favor, desde su
punto de vista, de lamujer en nuestro pais; todos hemos
hecho alguna concesién en este tema. Yo le pediriaque una
vez que se ha demostrado bien alas claras —y usted ha
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seguido muy bien el tema a través de preguntas escritas y
de diversasiniciativas parlamentarias— que d tramitey €
procedimiento es el que es, que tiene una cierta complgji-
dad, y usted lo sabe, toda vez que €l director general de
Farmacia ha planteado que hay un pais de referencia, que
hay un expediente que hay que tramitar, que hay noventa
dias para que desde Espafiay sus autoridades cientificas
hagan aegacionesy evallien, y que la puesta en funciona-
miento vaaexigir —y ello se desprenderd del expedien-
te— requisitos seguramente similares alos que se despren-
den en laprécticay aplicacion de otros paises, le pediria
gue usted, repito, en su celo parlamentario, siguiese este
tema que se ha planteado desde hace muchos afios en €l
Parlamento espafiol, pero que no trate de buscar —y selo
digo con absoluto respeto parlamentario— circuitos que
puedan contrariar 0 contravenir a consenso parlamentario
gue se produce. Deciad director general de Farmacia que
latramitacién esta unida también a ese acuerdo, y sabe muy
bien que ha habido en algunos paises no pocos problemas,
algaradas'y conflictos. Por tanto, le hago respetuosamente,
timidamente, pero desde luego con pretensiones de prospe-
rar en mi solicitud, ese ruego de que, siguiendo este proce-
dimiento, decaigan los dos iniciados que usted ha plantea-
do. (Risas. Aplausos. El sefiorVillalon Rico: Un poco de
tranquilidad.)

Quisierafinalizar, sefior presidente, estableciendo con-
sideraciones de caréacter general, que por nuestra parte se
han reiterado en €l tiempo y que nos preocupan, por todo lo
gue de importante tiene un planteamiento parlamentario
como es éste, y pidiendo que no haya ningun tipo de distor-
sién ni de demagogiani se utilicen invocaciones improce-
dentes. Hay afirmaciones que son improcedentes en el
ambito parlamentario, que a nuestro juicio han introducido
tremenda confusién. Quiero pensar que deliberadamente
no han introducido confusién, pero a SS.SS., que les
molesta tanto que se haga referencia alos antecedentes, a
laformade aplicacidon y alaformade Administracion, creo
que les deberia preocupar también ganar la batalla de la
informacion. Estano esla panaceaparalaprécticalega de
abortos en Espafia. Es un método complementario, no € s
subordinado o alapar con & sistemay € méodo quirdrgi-
co que se ha utilizado en nuestro pais en los Ultimos diez
afios, y con contraindicaciones serias. Por tanto, si hay par-
lamentarios que tengan conocimientos profesionales hacen
bien auxiliarse en ellos, pero alos que no los tenemos nos
parece que, ante temas tremendamente delicados y donde
se pueden plantear consecuencias de caracter médico,
debemos ser muy respetuosos con los médicos alahorade
dictaminar y prescribir cudl es e método que, conforme a
lalegidlacion vigente en nuestro pais, se debe aplicar o no
en lapréacticade un aborto legal en Espafia. (L as sefioras
Maestro Martin y Frias Navarrete piden la palabra.)

El sefior PRESIDENTE: Doy la palabraala sefiora
Maestro, que la he pedido en primer lugar, alos efectos
exclusivos de las alusiones alas que ha sido sometida.

Lasefiora MAESTRO MARTIN: Y si me permite,
sefior presidente, quisiera hacer una precision técnica, que
en aras de laclaridad informativa ala que la sefiora Fernan-
dez ha aludido, me parece imprescindible. Hay muchos

medios de comunicacion agui, yo me congratulo del inte-
rés de este tema, pero me parece que hay alguna precision
técnica gque es necesario hacer, y me estoy refiriendo alo
gue ha dicho la sefiora Frias. La precision técnicaesla
siguiente. La RU-486 tiene como funcion actuar bloquean-
do la actuacion de la progesterona. Es una antiprogestero-
na, cuyaeficaciallegad 950 d ciento por ciento cuando
se usa asociada a prostaglandinas, farmaco que esta ya
registrado en nuestro paisy en otros paises, que provocan
contracciones uterinas y dilatacion del cuello uterino, es
decir, tienen una actividad perfectamente complementaria.
Las prostaglandinas son un farmaco diferente, es decir, son
dos. Ahora estamos hablando de la RU-486.

El sefior PRESIDENTE: Sefiora Maestro, yo le he
dado la palabra alos solos efectos de la propuesta que le
hacialaportavoz del Grupo Parlamentario Popular.

LasefioraMAESTRO MARTIN: La sefioraFrias ha
indicado, desde mi punto de vista, algo que no es estricta
mente asi. En primer lugar, la proposicion no de ley apro-
bada no hacia mencién alguna a que estuvieran excluidas
mujeres mayores de treintay cinco afios, fumadoras o con
enfermedades cardiovasculares. La contraindicacion en
esos casos ha sido subsanada por |a utilizacién de otras
prostaglandinas que no tienen este tipo de contraindica-
cién. Esto esimportante que se sepa.

Con respecto alo que dice la sefiora Fernandez, me ale-
gro que se haya puesto de manifiesto mi voluntad con res-
pecto a otros temas, pero fundamental mente respecto ala
RU-486. Mi objetivo no son medallas, sino que algo que ha
estado sometido a tensiones absol utamente inapropiadas a
caso esté cuanto antes a disposicidn de las mujeres, y para
es0 el consenso parlamentario, parami, es un instrumento
muy apreciado. Por tanto, no tema la sefiora Fernandez,
porgue en las iniciativas parlamentarias que puedan estar
€N CUrso en estos momentos yo voy a atenerme estricta-
mente al dambito parlamentario. Pero entendera la sefiora
Fernandez que estamos hablando de un consenso parla-
mentario manifiesto que deberia permitir que aquellas
mujeres de cualquier edad en nuestro pais que, en las con-
dicioneslegalesy con todos |os requisitos técnicos, acce-
dan aunainterrupcion del embarazo, voluntariao no —
estoy hablando de embarazos extrauterinos, de otros
problemas—, puedan tener una opcién estrictamente técni-
ca cuanto antes asu alcance, en € ambito estricto del con-
Senso parlamentario puesto de manifiesto y sin sobrepasar
en ningan momento ese ambito de forma que pudiera ser
contraproducente para €l objetivo que todos |os diputados
de esta Comisién perseguimos, y es que la RU-486 como
alternativa técnica esté a disposicion de las mujeres espa-
fiolas.

El sefior PRESIDENTE: ¢Paraqué me solicitalapaa
bra, sefiora Frias?

LasefioraFRIASNAVARRETE: Por ausiones, sefior
presidente.

El sefior PRESIDENTE: Addante, sefioraFrias.
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Lasefiora FRIASNAVARRETE: En aras de laclari-
dad informativa quiero expresar que mi grupo considera
gue este método alternativo a quirdrgico hay que usarlo y
se viene usando dentro del ambito de los tres supuestos
gue marca lalegislacion vigente en lainterrupcion volun-
tariadd embarazo. Yle pido a presidente que lead «Dia-
rio de Sesiones» del 26 de noviembre pasado, y que selean
aqui las palabras textual es de los portavoces de los grupos
vasco y catdén, paraque se vea como ya se estd usando en
algunos hospitales publicos, por € procedimiento que per-
mitelaLey del Medicamento, como medicamento extran-
jero, como método alternativo al quirdrgico. No me he
inventado nada, estd en el «Diario de Sesiones» del 26 de
noviembre.

El sefior PRESIDENTE: Esta Presidenciano tiene €
«Diario de Sesiones» de esafecha.

LasefioraFRIASNAVARRETE: Yo lo tengo.

El sefior PRESIDENTE: Puede leerlo si quiere su
sefioria

Lasefiora FRIASNAVARRETE: Leo textualmente.
«Enlaactualidad, en los hospitales publicos de Euskadi se
hace uso de dicho farmaco cuando asi es solicitado y, 16gi-
camente, bajo prescripcion médica.»

Convergenciai Unid. «... laLey 20/1990, del Medi-
camento, establece |os mecanismos para su obtencién. En
este caso, el médico o el médico especialista correspon-
diente puede solicitar através de unosimpresos, A.20A.3
el medicamento extranjero. En €l caso de la pildora RU-
486, que estamos tratando en este momento, sabemos que
€30 se practicaen agunos hospitales, y atravésde estesis-
tema de solicitar un medicamento extranjero. No es, pues,
una novedad, pero hace faltaregularla».

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefior
Caballero.

El sefior CABALLERO BASANEZ: Intervendré de
unaformamuy breve.

Como muy bien haleido la portavoz del Grupo Socia-
lista, en ninglin momento —y es la puntualizacién, lamati-
zacion que he hecho— se decia que se utiliza oficialmente.

El sefior PRESIDENTE: Tiene la palabra el sefior
director genera de Farmacia.

El sefior DIRECTOR GENERAL DE FARMACIA
Y PRODUCTOS SANITARIOS (Plaza Pifiol): Quiero
agradecer las palabras de SS.SS. en relacion con las gestio-
nes efectuada por la Direcciéon General de Farmacia que,
insisto, en esta ocasién como en otras intenta dar cumpli-
miento alos mandatos parlamentarios con laméxima cele-
ridad y lamaxima eficacia

A continuacidn voy a contestar exclusivamente a aque-
llas cuestiones relacionada con el texto de mi intervencion
y con lasolicitud de intervencion que habia planteado la
representante de |zquierda Unida. En relacion con los datos
de eficacia que me comentaba de la RU-486 sola o asocia

daaunaprostaglanding, yo dispongo de otros datos, pero
no tengo inconveniente en enviarle laliteratura cientifica
gue acredita los datos que estamos manejando y que evi-

dentemente se vera reforzada con la documentacién que
tenga que aportar €l laboratorio en e momento de presen-

tar lasolicitud de registro.

Respecto a otras indicaciones, |e he relacionado ante-
riormente las que el medicamento tienen autorizadas en
Francia, que practicamente se superponen con lasindica-
ciones autorizadas en € Reino Unido y en Suecia. Lasres
tantes que usted me comenta evidentemente estan en fase
de investigacion, estan recogidas en trabgjos cientificos
publicados, pero de momento no estén reconocidas en €l
Estado miembro de referencia, con lo cual, para poder
incorporar mas indicaciones por € procedimiento del reco-
nocimiento mutuo, lo que tendria que hacer € laboratorio,
que alo mgjor lo hace ahoraquetiene que revisar €l dossier
gue presentd en su momento en Francia para encauzarlo
por el procedimiento comunitario, es acreditar documen-
talmente, anivel cientifico, dichasindicaciones eincorpo-
rarlas tanto al medicamento autorizado en Francia como a
los restantes Estados miembros concernidos en el procedi-
miento del reconocimiento mutuo.

En relacion con otras gestiones —me comentaba si
estabamos haciendo més gestiones—, quiza para distender
el ambiente le comentaria que precisamente en mi polémi-
careunion de Brusdlasteniaal lado alos representantes de
ladelegacidn francesay estuve comentando con elo ladlti-
ma informacion —de hace pocos dias— en relacién con
esta cuestion, por s se habia producido algun tipo de nove-
dad, y me indicaron verbalmente en el transcurso de aque-
[lareunion que efectivamente Exelgyn iba a presentar, cre-
ian que haciael mes de diciembre, la nueva documentacion
del registro. Pensemos que en € registro, como es antiguo
y vapor procedimiento naciond en Francia, parair areco-
nocimiento mutuo el laboratorio tiene que actualizar dicha
documentacién y acomodarla alos requisitos que exige la
Unién Europea para un reconocimiento mutuo. Me comen-
t6 verba mente |a del egaci 6n francesa que esto teniaiinten-
cién de hacerlo € laboratorio en € mes de diciembre, pero
gue no obstante tenian un problema afiadido y eraque la
companiaorigina Hoechst Roussel Uclaf les habia cedido
los derechos no solo sobre el producto terminado sino
sobre lamateria prima, de manera que tenian que buscar un
fabricante de materia primay un fabricante de producto
terminado. Pensemos que el laboratorio Exelgyn, segun
me comentd la del egacion francesa, es muy pequefio, tra-
bajan en @ cuatro o cinco personas solamente, no tiene ins-
talaciones productivas 'y, por consiguiente, terceros labora-
torios le tienen que gestionar la fabricacion de la materia
primay lafabricacion del producto terminado, lo cua seha
de vdidar eincorporar en la documentacion del expediente
deregistro.

Respecto ala necesidad de asociacién con prostaglan-
dinas, que también se me ha preguntado, efectivamente la
eficacia es mucho mayor y estd reconocido expresamente
enlafichatécnicade producto autorizado en Francia. Hay
un problema afiadido que habré que solventar, que no Uni-
camente se presenta en Espafia, sino también en Franciay
en e Reino Unido, y es que la prostaglandina normalmente
de eleccion, que es el misoprostol, en este momento no
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tiene autorizada dicha indicacion en Espafiani en Francia
ni en € Reino Unido; tiene autorizada unaindicacion dife-
rente, que esla proteccidn de lamucosa gastrica. Evidente-
mente, habra que solventar dicha cuestion.

Los motivos por los que €l laboratorio no lo vaapre-
sentar en otros paises u otros paises no quieren que se pre-
sente, evidentemente se me escapan. Quizatendriaque pre-
guntarselo d laboratorio 0 alos Estados concernidos.

Respecto a la utilizacién en hospitales publicos en el
Pais VVasco y en Catalufia, tengo confirmacion escrita del
Servicio Vasco de Salud, de Osakidetzay del Servicio
Catalén de la Salud, de que efectivamente no se utiliza el

producto como medicamento extranjero ni por ningin con-
ducto que €llos conozcan.

Nada mas. Muchas gracias.

El sefior PRESIDENTE: Muchas gracias, sefior direc-
tor general.

Terminadala comparecencia, y agradeciéndole lainfor-
macion exhaustiva que ha proporcionado ala Comision, se
levantalasesion.

Eran lasdocey treinta minutos del mediodia.



