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Se abre la sesion a las once y quince minutos de la Antes de proceder a escuchar a la sefiora ministra,

mafana.

COMPARECENCIA DE LA SENORA MINISTRA
DE SANIDAD Y CONSUMO (VILLALOBOS
TALERO) PARA INFORMAR SOBRE:

— EL DESARROLLO DE LA MOCION, APRO-
BADA POR EL PLENO DEL CONGRESO DE
LOS DIPUTADOS EL DIA 19 DE DICIEMBRE
DE 2000, POR LA QUE SE INSTA AL
GOBIERNO A DISENAR CONJUNTAMENTE
CON LAS COMUNIDADES AUTONOMAS
UN PLAN INTEGRAL DE MEDIDAS DE
CONTROL DEL GASTO FARMACEUTICO Y
USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO, ASI
COMO A ENCAUZAR CONVERSACIONES
CON LOS INTERLOCUTORES IMPLICA-
DOS. A SOLICITUD DEL GRUPO PARLA-
MENTARIO DE COALICION CANARIA.
(Numero de expediente 213/000446.)

La sefiord/ICEPRESIDENTA (Fernandez-Cape
Bafios): Buenos dias. Se abre la sesion.

De acuerdo con lo establecido en el orden de
propuesto en las anteriores reuniones de Mesa y |
voces, se inicia la sesion con el orden del dia pre\
haciendo la salvedad de que se ha comunicadc
Mesa la retirada del punto nimero 4, por medic
escrito en forma del Grupo Parlamentario Mixto, pc
cual dicho punto decae en la Comision de hoy.
comunico también que, tal como quedé acordado
reunion de Mesa y Portavoces, los puntos nimel
y 3 se debatirdn conjuntamente.

Punto 1 del orden del dia: Comparecencia d
sefiora ministra de Sanidad y Consumo, para info
sobre el desarrollo de la mocién, aprobada por el F
del Congreso de los Diputados el dia 19 de dicier
de 2000, por la que se insta al Gobierno a disefar
juntamente con las comunidades auténomas un
integral de medidas de control del gasto farmacéut
uso racional del medicamento, asi como a ence
conversaciones con los interlocutores de los sec
implicados.

debo comunicar que la sefiora representante del Grupo
Parlamentario Vasco ha solicitado de los portavoces y
de la Mesa una ligera alteracion del orden de las inter-
venciones en atencion a sus obligaciones en otras comi-
siones. Si ningln portavoz tiene nada en contra, la
Mesa procedera a concederle el turno de palabra en el
momento en que ella pueda hacer uso del mismo.
(Asentimiento.)
Tiene la palabra la sefiora ministra.

La sefioraMINISTRA DE SANIDAD Y CONSU-
MO (Villalobos Talero): Sefiorias, es para mi un honor
compartir con ustedes esta sesién para informar sobre
las actuaciones desarrolladas para dar cumplimiento a
la mocién, aprobada el 19 de diciembre del afio pasado,
por la que se instaba al Gobierno, en primer lugar, a
disefiar conjuntamente con las comunidades auténo-
mas, y articulado a través del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud, un plan integral de
medidas de control del gasto farmacéutico y uso racio-
nal del medicamento; y en segundo lugar, a encauzar
paralelamente las conversaciones con los interlocutores
pertinentes de los sectores implicados con el fin de pro-
deiciar un proceso de dialogo y consenso. Les recuerdo
»A22S-SS. que las condiciones sobre las que debia basar-
56 el plan eran las siguientes: Consolidar y mejorar la
F@didad de la prestacion y prescripcion de medicamen-
das del Sistema Nacional de Salud, asi como su uso
|cional; consolidar y mejorar la calidad de la presta-
_&on farmacedutica, desarrollando los aspectos conteni-
rdas en la Ley General de Sanidad sobre la considera-
y§ign de la oficina de farmacia como establecimiento
sanitario, involucrado por tanto en la dispensacion sani-
. faria del medicamento y en el uso racional del mismo;
naal mismo tiempo establecer un diagndstico comun
epebre los factores que determinan el crecimiento del
byasto farmacéutico, fijando las actuaciones y compro-
-0misos que deben asumir las distintas instancias intere-
siemdas para lograr un horizonte de estabilidad. Hoy
:yedo decirles, sefiorias, que el plan ya es una realidad
1¥ague los acuerdos en los que se sustenta y a los que me
yreferiré mas adelante han sido ya suscritos con los dis-
tintos sectores. Basicamente estos sectores se corres-
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ponden con la industria farmacéutica, la distribuc
farmacéutica mayorista y las oficinas de farmacia
facultativos prescriptores y, por ultimo, los usuarios
Sistema Nacional de Salud. Pues bien, sefiorie
pasado 31 de octubre se suscribi6 el acuerdo cor
maindustria y con el consejo general de colegios
ciales de farmacéuticos; el dia 5 lo hicimos coi
Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espar
con la Federacion de Distribuidores Farmacéuti
con el consejo general de colegios de médicos y cc
once asociaciones de consumidores que se integr
el consejo de consumidores y usuarios. Se trate
tanto de un acuerdo que en su conjunto podriamos
ficar de histoérico, porque por primera vez en la hist
de la sanidad espafiola —y perdénenme la redur
cia— se han aunado las voluntades de todos los <
res que participan en la prestacion farmacéutica p
ca, con un objetivo que no es ni mas ni menos q!
contenido en la instancia que habiamos recibidc
Congreso de los Diputados.

A continuacion, seforias, voy a referir las diver
actuaciones que hemos desarrollado y los términc
los que se han suscrito los acuerdos a los que hagc
rencia, en los cuales se sustenta el plan integr
medidas de control del gasto farmacéutico y uso r:
nal del medicamento. El Ministerio de Sanidad y C
sumo, con caracter previo a la elaboracién del
durante el afio 2000 realizé los oportunos contacto:
las comunidades auténomas a través de la comisi
gestion de farmacia del Consejo interterritorial del
tema Nacional de Salud. Estos contactos tuvieror
objeto conocer las posibles prioridades y avanze
lineas de propuestas. Durante el primer semestr
afio 2001 se mantuvieron conversaciones con los
tintos sectores, y a finales del mes de julio ya se t
alcanzado un elevado nivel de consenso con t
ellos. Durante los meses de septiembre y octubre s
podido concretar los compromisos con cada uno d
siguientes interlocutores: Farmaindustria, como ir
locutor del sector de productos y fabricantes de nr
camentos; consejo general de colegios oficiale
farmacéuticos y Federacion Empresarial de Farme
ticos Espafoles, como interlocutores del sector d
oficinas de farmacia; la Federacion de Distribuidc
Farmacéuticos, como interlocutor del sector de di
bucién de mayoristas; el consejo general de cole
oficiales de médicos, como interlocutor del secto
facultativos, y las once asociaciones de consumido
usuarios que integran el consejo de consumidc
como interlocutores del sector de usuarios del Sis
Nacional de Salud. Hay que tener en cuenta que
sector lo componen los siguientes elementos: la Ci
deracion Espafiola de Organizaciones de Ama
Casa, Consumidores y Usuarios; la Confedera
Estatal de Consumidores y Usuarios; la Confedere
Espafiola de Cooperativas de Consumidores y L
rios; la Unién de Consumidores de Espafa; la Org

‘Gracion de Consumidores y Usuarios; la Asociacion

I3efensa de Impositores de Bancos y Cajas de Ahorros;
1& Asociacion General de Consumidores; la Confedera-
;,cEln de Consumidores y Vecinos; la Federacion de
Faonsumidores y Usuarios Independientes; la Federa-
©iidn Unidn Civica Nacional de Consumidores y Amas
ke Hogar de Espafa y la Asociacién de Usuarios de la
JIEsmunicacion.
0s,En funcién de los avances que se iban produciendo
1éaslas negociaciones previas fueron informados los
rcensejeros de sanidad de las comunidades autbnomas,
pon los que sera necesario mantener reuniones en
chtiehas préoximas, a fin de articular el desarrollo y la
regplicacion de los distintos pactos alcanzados. A tal fin
J@hpasado dia 30, se reunié la comision cientifico-técni-
:c@-de investigacion del Consejo interterritorial del Sis-
kitma Nacional de Salud de la que forman parte conse-
gj@los y directores generales de las comunidades
dmltdnomas, como bien conocen SS.SS., para articular
dichos compromisos. Se buscara en todo caso la coope-
;aacion activa de todas las comunidades auténomas y el
stesbajo en red siempre que sea posible, asi como el
rafeyo a proyectos concretos de investigacion que pue-
| dbn tener caracter de interés general en las comunida-
cibes. Hay que destacar que a efectos de cumplimiento
nate los acuerdos con cada sector estan previstas comi-
asipnes mixtas de seguimiento de caracter paritario.
corPor otra parte, debo sefalar que en todos los acuer-
ndibs se han establecido expresamente las causas de revi-
ision o de denuncias de los mismos, incluyendo en este
pmunto su finalizacion por exigencias derivadas de cir-
eanstancias presupuestarias. Los efectos econémicos
tighles de los acuerdos alcanzados comportan un total
dile 450.000 millones de pesetas, con menos gastos y
ini@nos ingresos por aportaciones de la industria farma-
dofiutica, asi como de otros sectores como es el de la dis-
'brélbucion y en su caso las oficinas de farmacia. Los
Bsuerdos con las oficinas de farmacia consolidan den-
ero del sector los efectos del Real decreto-ley 5/2000,
:dide significa un ahorro de 120.000 millones de pesetas.
tas lineas maestras de los distintos acuerdos son las
:8iguientes: Por lo que respecta al acuerdo con Farmain-
ldisstria el punto de partida es compatibilizar los objeti-
‘a®s de apoyo a la investigacion basica y un crecimiento
tdel gasto farmacéutico publico asumible por los presu-
jipgestos con el desarrollo industrial y la tecnologia del
deector. Para logarlo se considera una tasa de crecimien-
stoyde las ventas de especialidades farmacéuticas en el
‘&ntorno de la evolucion del producto interior bruto
umaminal, teniendo en cuenta las ventas de especialida-
edes farmacéuticas al Sistema Nacional de Salud a tra-
nf&s de recetas dispensadas por la oficinas de farmacia y
vkdoradas a precios de venta de laboratorio. Este acuer-
idlo contiene actuaciones tendentes a la consolidacion
;ida la comercializacion de especialidades farmacéuticas
sggenéricas, mediante la mejora de los procedimientos
waidministrativos de autorizacién de los expedientes y
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mediante el estimulo de su utilizacion; al establ
miento de nuevos conjuntos homogéneos dentrt
actual sistema de precios de referencia; y a la rev
anual de los precios de referencia atendiendo pari
a la normativa vigente. La repercusion econémica
junta de las medidas durante el periodo de vigenci
acuerdo se cifra en 105.000 millones de pesetas €
sadas en precios de venta laboratorio, que se cc
ponden con 167.000 millones de pesetas en preci
venta al publico.

Por otra parte, mediante la creacion de uniones
porales de empresas para la investigacion, se pre
promover el apoyo a las pequefas y medianas er
sas farmacéuticas con el fin de optimizar los recu
que destinen a la investigacién. La industria farma
tica se compromete durante el periodo de vigencii
acuerdo a crear y mantener un fondo que se nutri
sus propias aportaciones y tendra como finalide
financiacion de proyectos de investigacion de int:
general. Este fondo tiene una prevision total de 50
millones de pesetas. De ellos, 25.000 millones co
tuyen una dotacion fija y el resto seran aportacic
complementarias en funcion de la tasa de crecimi
de las ventas de especialidades farmacéuticas al
ma Nacional de Salud. El plan de pago a llevar a
por la industria farmacéutica en funcion de los com
misos adquiridos es el siguiente: cinco dotacione
5.000 millones (dos de ellas en el 2000, otras dos
2003 y una ultima en el 2004), asi como aportaci
complementarias que correspondan en funcion «
evolucién del consumo entre los afios 2003 y 200«
liquidacion del conjunto de estas aportaciones ec
micas se realizara con anterioridad al mes de may
2005. En el caso de que el incremento anual de las
tas de especialidades farmacéuticas del Sistema N
nal de Salud, a través de recetas dispensadas
oficinas de farmacia y valoradas a precio de venta |
ratorio, supere en tres puntos el indice referenci
procedera a la revisién del acuerdo. Por otra parte,
dotaciones se harén efectivas a través del Institu
Salud Carlos Ill que, como bien saben ustedes, pr¢
ciona apoyo cientifico y técnico al Ministerio de Se
dad y a los servicios de salud de las diferentes cor
dades auténomas. Sera, pues, este organismo autc
el responsable de la gestion y en su caso del segui
to de los proyectos de investigacion afectados p
fondo. Dado el carécter finalista de los ingresos de
dos del acuerdo con la industria farmacéutica la pa
pacion en ellos de las comunidades autébnomas a 1
del Instituto Carlos Il sera en funcién del interés ge
ral de los proyectos de investigacion propuestos
consecuencia la prioridad de financiacion vendré ¢
por la naturaleza y entidad de estos proyectos, la
bilidad de realizarlos en red y que suponga la colat
cion entre dos o mas comunidades autonomas. (
factores correctores se tendra en cuenta la poblac
gue den proteccién cada una de las comunidade

atomo el nivel de contencion del gasto. Por otro lado,
@éste acuerdo implica que la industria farmacéutica se
siGompromete a incrementar sus inversiones en investi-
glcion relacionadas con proyectos estratégicos: cien-
ocias cardiovasculares, oncologia, gendmica y enferme-
deldes emergentes y degenerativas. Este incremento al
‘ayae me refiero sera en un porcentaje superior al del cre-
reisaiento del producto interior bruto, con independen-
sciiede las aportaciones al fondo mencionadas anterior-
mente.
em-+Para el periodo 2002-2004 la cuantia correspondien-
ateda dichas inversiones se establece en 225.000 millo-
pres de pesetas, destinAndose como minimo 75.000
soBllones de pesetas a proyectos llevados a cabo en ins-
éialaciones externas en el sector publico. Con el fin de
auiparar los esfuerzos realizados por las partes el
AMmisterio de Sanidad y Consumo adquiere el compro-
I haiso de mantener un marco regulador estable y prede-
régble, de manera que la industria farmacéutica pueda
Jp@nificar sus inversiones a medio plazo en investiga-
stidn, desarrollo e innovacién, asi como asumir com-
1pBOMIS0S crecientes. Asi pues, entre ahorros e inversio-
'mes el efecto econdmico total sobre el sector publico se
istita en 442.000 millones de pesetas.
aboEn lo que se refiere a los acuerdos con el consejo
rgeneral de colegios oficiales de farmacéuticos y con la
. Bederacion Empresarial de Farmacéuticos Espafoles
rselconsolida el modelo de margenes y descuentos esta-
nekecidos en el Real decreto— ley 5/2000, de 23 de
gjlamio, sobre medidas urgentes de contencion del gasto
farmacéutico publico y racionalizacion del uso de los
maedicamentos, lo que supone un efecto anual de
+ 461000 millones que en el periodo 2000-2004 compor-
veEra un impacto estimado de 120.000 millones de pese-
1t&s, como le decia antes. Por otra parte, se acuerda la
raldapcion de las medidas precisas para actualizar anual-
lbuente, en funcién de la evolucion del gasto en especia-
| kdades farmacéuticas a través de recetas del Sistema
'fimcional de Salud, la escala de deducciones para los
ymteductos de mas de 20.000 pesetas. En la misma linea
ode colaboracién las oficinas de farmacia se obligan a
1irealizar aportaciones al Sistema Nacional de Salud en
ueli-supuesto de que el crecimiento porcentual de sus
1bemeficios comerciales brutos anuales supere el por-
lieentaje correspondiente al producto interior bruto
rredminal, corregido por el factor al que hice referencia
vanteriormente.
ici-Por otra parte, se avanzara en la consolidacion y
awégora de la calidad de la prestacion farmacéutica,
1@volucrando a las oficinas de farmacia como estableci-
Eriento sanitario en la dispensacion del medicamento y
ada el uso racional del mismo, lo cual otorga un consi-
aderable interés al consenso alcanzado con este sector.
YER ese sentido, en el acuerdo se valora positivamente la
>implantacion generalizada de un modelo de atencién
6faamacéutica en las oficinas de farmacia, que permite
,@ssarrollar entre otros tres servicios basicos: La dis-
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pensacion de medicamentos, entendida como ung
vidad soporte de la atencién farmacéutica clinica ¢
vés del consejo farmacéutico; la actuacion farmac
ca que demanda el paciente y el usuario en el cam
la dispensacion e instruccion sobre la correcta uti
cion de los medicamentos no sujetos a receta méd
el seguimiento farmacoterapéutico personalizado,
borando con los médicos y otros profesionales sa
rios a través de actuaciones de deteccion, prevenc
resolucién de problemas relacionados con la me
cion. Para incrementar la calidad de la atencion fa
céutica, aspecto que esta Camara exigio como p
rente, las partes también se comprometen a cola
en el disefio de estrategias orientadas a la const
cion en el mercado de las especialidades farmacél
genéricas, asi como al fomento de su utilizacion. ¢
mas se comprometen a promover medidas relativa
mejora de la formulacién magistral y preparacion o
nal por parte de las oficinas de farmacia, asi cor
cooperar en la puesta en marcha de la receta elec
ca, desarrollo de medios de control informatico y e
elaboracion de estrategias orientadas a mejorar el
ma de codificacion de medicamentos y de produ
sanitarios. El acuerdo suscrito con la Federacio
Distribuidores Farmacéuticos supone otros 8.
millones de pesetas durante el periodo considel
2002-2004, en funcion de la evolucion del gastc
relaciéon con el producto interior bruto nominal. D¢
tenerse en cuenta que la distribucién farmacél
mayorista es una actividad sanitaria que desempe
papel fundamental en la cadena del medicamento,
dita la legitimidad de origen y la permanencia de
cualidades terapéuticas inalteradas de dicho prodL
hace posible que los medicamentos se encuentren
posiciéon de los pacientes cuando éstos los nece:
En el acuerdo con los distribuidores mayoristas se
tende compatibilizar un crecimiento asumible del g
farmacéutico publico con el desarrollo de un sector
juega el papel que antes les he descrito.
Atendiendo asimismo a la condicion que debe -
damentar un plan integral de conseguir un horizoni
estabilidad para los sectores industriales y empres
les involucrados por su parte, el Ministerio de San
y Consumo se ha comprometido a cooperar para l¢
acion de un marco de seguridad en el establecim
de los margenes de los almacenes farmacéuticos.
supuesto de que los ingresos brutos anuales resul
de la factura del Sistema Nacional de Salud super
indicador de referencia, la distribucion mayorista a|
tard la totalidad de los ingresos que sobrepaser
indicador hasta un maximo de tres puntos. Esta af
cion se efectuara a través del Instituto de Salud
los I, y su finalidad se correspondera con los proy
tos de investigacion indicados en el acuerdo cc
industria farmacéutica. Debo sefialar que el sectt
los profesionales de la medicina es uno de los qt
venido colaborando méas activamente con el Minist

adé-Sanidad y Consumo en las actuaciones orientadas a
tla-eficiencia y estabilidad del propio sistema.
uti-Dicho esto como preambulo, en el acuerdo alcanza-
addecon la organizacion médica colegial las administra-
zaiones sanitarias se comprometen a adoptar medidas
:@aya asegurar a los profesionales de la medicina, tanto
JE-ejercen en centros de atencidn primaria como si lo
iteecen en el ambito hospitalario, lo siguiente: El acceso
6a yna informacion terapéutica independiente de carac-
dar institucional; la formacién continuada en areas de
&4 interés, principalmente en el uso racional de los
efieedicamentos; y el respeto a la libre facultad de pres-
atepcion. Por su parte los facultativos prescriptores
ideestaran su cooperacion a todas las actividades de es-
lidasulo y desarrollo de las especialidades farmacéuticas
dgenéricas, asi como al fomento de su utilizacion. Ade-
arlas se comprometen a colaborar en la funcion de far-
cimacovigilancia, bien estimulando la comunicacioén al
sBtema espafiol de farmacovigilancia de notificaciones
réspontaneas sobre sospechas de reacciones adversas o
| lHen comunicando a sus colegiados o asociados las
istetas informativas emitidas al respecto por la Agencia
t&spafiola del Medicamento. Asimismo asumen la coo-
deracion en proyectos relacionados con la sociedad de
48 informacién y, junto con los farmacéuticos, la puesta
1@m, marcha de la receta electronica. Una iniciativa como
da que estoy refiriendo a SS.SS., que plantea como
Jebjetivo incrementar la calidad de la atencién farma-
iicautica recibida por el usuario del Sistema Nacional de
aSatud, debe contar con la informacion, criterios y expe-
iaiencias provenientes de quienes en definitiva son los
afestinatarios de dicha atencidn. Por esta razén no podia
ttajtar en este plan un acuerdo con las asociaciones de
vdisxsumidores y usuarios que forman el consejo de con-
itammidores y usuarios. Los compromisos alcanzados
ymN este sector pasan por el disefio de estrategias que
stontribuyan a proporcionar a los pacientes una educa-
Ju®n sanitaria adecuada, tanto en materia de promocion
de la salud como en prevencion de la enfermedad. Para
1ello se desarrollaran campafias informativas orientadas
rdeproporcionar pautas sobre modos de vida y compor-
wt@miento saludables; a que los ciudadanos conozcan la
lahfermedad, sus sintomas y los sindromes menores, y a
drdormar sobre los riesgos inherentes a la automedica-
2i6ton sin control médico ni farmacéutico. También esta
zprelsente en este acuerdo la preocupacién por desarro-
algFsactuaciones orientadas a la formacion de expertos
rdellas organizaciones de consumidores en estas mate-
orias. Promover la utilizacién de especialidades farma-
esaticas genéricas entre los ciudadanos con problemas
nde-salud es una constante en las medidas comprometi-
-@las. También lo es el fomento del conocimiento que los
agsuarios deben tener sobre el funcionamiento del siste-
1 h@a de precios de referencia con el fin de lograr la plena
- eiectividad del mismo. En definitiva, estas son las acti-
x\hdades que hemos desarrollado para dar cumplimiento
réola decision adoptada en su momento por esta Camara
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y a los acuerdos alcanzados con los distintos sec
implicados.

Quisiera finalizar esta intervencion resaltando a
nos aspectos que considero de especial relevar
que, a modo de resumen, son los siguientes. Prir
los acuerdos alcanzados con los sectores implicac
han efectuado siguiendo el criterio establecido ¢
mocion aprobada en esta Camara; segundo, esos
dos permiten, de conformidad con la disposicién pi
mentaria, consolidar y mejorar la calidad de la pre
cién y prescripcion del medicamento en el Siste
Nacional de Salud, participando por vez primera,
mas de los representantes de las oficinas de farn
la organizacion médica colegial y los consumidor:
usuarios.

Sefiorias, creo que hemos sido capaces de de
llar el acuerdo conseguido en esta Camara, en el |
mento, a través de una mocion del Grupo de Coal
Canaria. A partir de este momento me pongo a dis
cién de SS.SS. para las aclaraciones que consit
oportunas.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: En primer lugar.
tiene la palabra, por el grupo solicitante de la comg
cencia, Coalicion Canaria, la sefiora Julios.

La sefiora]ULIOS REYES: En primer lugar, agre
dezco la presencia de la sefiora ministra y la com|
cencia que hoy tiene lugar.

Comienzo recordando que, tal como la propia mi
tra ha comentado, el desencadenante de este pro
de la comparecencia que hoy mi grupo habia solici
es la aprobacioén de una mocion en el Parlamento
mocion presentada por Coalicién Canaria en dicier
del afio 2000, que fue aprobada por unanimida
todos los grupos de la Camara. En ella se insta
Gobierno a que en el plazo de seis meses se pres
informacion sobre la marcha de dichas actuacione
contenido del plan integral al que hace referenc
mocién. De haberse cumplido con dicho plazo
comparecencia deberia haberse realizado en junio
lo importante, lo relevante no es que en junio estt
sen o no cristalizados los pactos que hoy se nos pr
tan. Somos conscientes de la complejidad de esta
somos conscientes de que es la primera vez —y el
sentido lo ha comentado la propia ministra—, qu
una situacién histérica que un ministerio se sier
negociar con todos los sectores para buscar un pa
torno a la estabilidad de la prestacion farmacéuti
para dar cumplimiento a una mocion aprobada
todos los grupos de esta Camara. Hacemos este c
tario porque estamos ante un tema en el que el F
mento de forma unanime ha decidido involucra
consciente de la importancia del asunto para el fu
de la prestacion del Sistema Nacional de Salud y
posibilidades de cohesion, sobre todo ante la inmir
transferencia del Insalud al resto de las comunid

oaesonomas; lo ha hecho, se ha involucrado en un senti-
do concreto, que es el expresado en la mocion aproba-
jala por consenso, por unanimidad de esta Camara. A
siellg me voy a remitir en este primer turno de interven-
ecimnes, porque hay aspectos fundamentales de su con-
)ides8do que no estan contemplados en lo que hoy se nos
1@ expuesto.
cuds! sentido del comentario realizado al inicio de mi
‘lartervencion sobre el retraso habido en la comparecen-
staia para dar explicaciones sobre como estaba la situa-
1@ON —Yy no me refiero a que fuese en junio, sino a sep-
diéembre, al inicio de este nuevo periodo de sesiones—
1eim porque se perdié la oportunidad o la posibilidad de
shaber podido contrastar con los grupos politicos pre-
sentes en esta Comision sobre el sentido y las preten-
asiones de la mocién y encauzar en la medida de lo posi-
ab® la confluencia de la acciéon del Gobierno, en este
iiéaso del Ministerio, con la del Parlamento. Valorando,
og6r tanto, en funcion del propio texto de la mocion, su
gpeimer punto decia —y leo textualmente—: Disefiar
conjuntamente con las comunidades autbnomas, y arti-
culado a través del Consejo interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, un plan integral de medidas de con-
utesl del gasto farmacéutico. Sefiorias, el Consejo inter-
territorial, al igual que esta Comisién, no ha estado
recibiendo informacion puntual de la marcha de este
proceso; no hablamos sélo de la informacién sobre las
anggociaciones, sino de que el Consejo interterritorial
debia haber sido un elemento activo, no un sujeto pasi-
ligo; debia haber participado activamente en los térmi-
esogyque dice la mocion: en la elaboracion de dicho plan
afnegral. Cuando hablamos del Consejo interterritorial
utes referimos al plenario, en donde estan los conseje-
bres de salud de las comunidades auténomas , no a que
ge hayan producido o no reuniones de coordinacion téc-
ania, bien de la comision de farmacia o de la comision
ntasgifico-técnica; la de ésta en concreto se ha produci-
ydel con posterioridad a que el ministerio hubiera decidi-
vd® los términos de los pactos con los sectores. No se ha
stissefiado previa y conjuntamente con las comunidades
pauvdbnomas los términos y el contenido principal de
ridicho plan integral. Este debia haber sido el marco de
'gefierencia primero sobre el que podian y debian haber-
aggAsustentado de manera mas sélida los posteriores y
grteesarios pactos con los diferentes sectores; primera
@preciacion por tanto, sefiora ministra, respecto a lo
eeapresado por usted. Desde nuestro punto de vista no
teema cumplido el sentido de lo expresado textualmente
aw el primer punto de la mocidn en relacién con la ela-
Jboracién conjunta con las comunidades autbnomas de
menplan integral. La mocién tenia y tiene dos compo-
ariantes basicos, dos elementos y no es sélo una cuestiéon
sde estética; estan ahi porque tienen un sentido y un
ucalado politico en coherencia con lo que la mocién pre-
gesde. El primer componente es el ya comentado: Dise-
:fiter con las comunidades autbnomas un plan integral,
deste es el componente imprescindible de un pacto de
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Estado, imprescindible para el éxito de dicho ple
para mantener la cohesiéon del Sistema Nacion:
Salud en torno a las prestaciones sanitarias en ger
a la farmacéutica en particular. Cuando hablamos ¢
componente del pacto de Estado, sefiorias, lo hac
entendiendo gque este es un Estado de las autonor
mas cuando son éstas, las autonomias, las comuni
autébnomas, las que adquieren las competencias d:
tién, las que adquieren la corresponsabilidad en el
Cit cero presupuestario y en una prestacion en la g
Estado —ahora si hablo de Administracién central
Estado— es el que ostenta la capacidad normat
legislativa basica a la hora de poner en marcha me
estructurales que eviten crecimientos desmesurad
los gastos que padecen y tienen que afrontar las ¢
nidades auténomas.

El segundo elemento de la mocion decia textualr
te que paralelamente se encaucen las conversac
con los interlocutores pertinentes de los sectores it
cados con el fin de propiciar un proceso de dialot
consenso. Reitero que dice paralelamente, no ex
vamente o con independencia de. Este es el sec
componente importante de la mocién que es el pac
estabilidad, el pacto de debida corresponsabilidac
la participacion de los sectores implicados; el pact
estabilidad de la prestacion y el de la también nece
estabilidad de los propios sectores implicados, ful
mentalmente del sector farmacéutico en todas sus
tientes. En esta parte, por lo que ha expresad:
hablado con los sectores identificados en la moci
con todos ellos se ha llegado un acuerdo o un pree
do firmado. Nosotros hemos tenido la oportunidac
leer el acuerdo firmado con Farmaindustria y co
Colegio Oficial de Farmacéuticos; los otros nos ac:
de llegar hoy y conozco los preacuerdos habidos
anterioridad; me imagino que estaran en el mismo t
que los preacuerdos de los que anteriormente teni
conocimiento por los medios.

Pasamos a comentar los aspectos que nos preo
en relacién con cada uno de los acuerdos, no sin
hacer un comentario comun a todos ellos. En el t
de la mocion y en este segundo punto, en el del co
so con los sectores, se especifican una serie de ¢
ciones en las que debe basarse el plan que usted |
ha expuesto; una de ellas dice: Establecer el diag:
co comun sobre los factores que determinan el ¢
miento del gasto fijando actuaciones y comprom
gue deben asumir las distintas instancias interesac
nuestro entender —esta es otra apreciacion impo
te— este aspecto no esta recogido suficientement
necesario hacer un buen diagndstico para tener un
prondstico y un buen tratamiento. En este diagno:
—vuelvo a repetir— es importante la participacion
las comunidades auténomas y de los sectores imj
dos que conocen en profundidad las variables que
vienen, los efectos que cada una de ellas producer
posibilidades, por tanto, de su control. ¢ Cual es la

1diccion del gasto de seguir como estamos? ¢ Cuanto
decimiento del gasto es imputable al aumento del con-
wsligno y cuanto al aumento de los precios? ¢ Cuanto
tiene que ver con la oferta existente y cuanto con las
'roiosunstancias relacionadas con la demanda? Sefiorias,
iabpacto debiera ser la plasmacion de ese plan integral
lapesidentifique el peso de cada una de estas variables y
ge® actle de forma decidida y consensuada sobre todas
l&fllas, en primer lugar, desde una visién realista que
lesitlle el gasto farmacéutico espafiol en el contexto euro-
deko del gasto per cépita, al igual que en el propio con-
rdexto del gasto sanitario pablico en el resto de Europa.
idagn relacién con el acuerdo con Farmaindustria, nos
geeguntamos como aparece por la Administracién
mublica como firmante del acuerdo la ministra, el
ministerio y el consejero de Sanidad catalan, que ade-
emds lo hacen en su condicién de presidente y vicepresi-
otheiste del Consejo interterritorial de Salud, cuando el
pkxto de dicho acuerdo —de semejante caracteristicas y
opyofundidad en su contenido— no ha sido debatido y
Ledrobado en el seno del propio Consejo interterritorial;
ledamas, ni siquiera el texto firmado con Farmaindustria
datgaba en poder del resto de los consejeros de Sanidad
cantes de su firma. ;COmo es que se establece en el
deexo de Farmaindustria una escala de factores correc-
:doees adicionales al PIB nominal como un elemento de
deemparacion en el gasto de recetas de farmacia y, por
velemplo (también esta en el acuerdo con la distribu-
, ¢@n), no lo esta con las oficinas de farmacia? Lo acor-
rdado en este pacto no es compatible con el crecimiento
;- gasto puablico sanitario adoptado en el Gltimo acuer-
ako de financiacion. El tnico margen de crecimiento de
k&l financiacion solo en los tres primeros afos del acuer-
2do de financiacion sanitaria sera garantizar el creci-
comento del PIB nominal; lo pactado con la industria son
'recimientos de hasta cuatro puntos por encima del pre-
naissble crecimiento del PIB nominal. En el segundo
punto del acuerdo con Farmaindustria se especifica un
Ujrabito de actuacion que es el del Sistema Nacional de
radud, tanto Insalud como comunidades autébnomas
®Hransferidas. De los acuerdos con el resto de los secto-
ses que he tenido la oportunidad de conocer, sélo se
yedpecifica asi este punto en el acuerdo con Farmaindus-
lisTaque yo sepa, en el de los colegios farmacéuticos o
jstirel de la federacion de empresarios no esta. Pregunto:
2giQué se pretende con esto? ¢ Qué tipo de compromisos
;@8 pretende que adquieran las administraciones autoné-
1gnikas cuando no han participado profundamente en
tarste acuerdo? Deben quedar claras y salvaguardadas
rl&s competencias de las comunidades autbnomas para
Jaetuar en el desarrollo de medidas de contencion del
iigasto farmacéutico, maxime cuando las que estan aqui
dexpresadas no van a aportar lo suficiente a la hora de
icantener los gastos en el crecimiento farmacéutico; adn
iteras cuando no se garantiza compatibilizar el creci-
yrtaento del gasto farmacéutico con el crecimiento del
yg&sto publico sanitario y, por tanto, de la financiacion
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sanitaria del gasto publico; mas aun cuando los a
dos adoptados con Farmaindustria no revierten en
de lo que se ha acordado aqui en las comunidades
nomas, cosa diferente de lo que parece en el aci
con los colegios farmacéuticos. Los compromiso
Farmaindustria van a revertir exclusivamente en el
tituto Carlos Ill. En el texto que se firma con Farm:
dustria figura que se establece un periodo de tiemj
el cual se van a producir las adhesiones individuale¢
los laboratorios. Yo me pregunto: ¢ Cual es la inten
del ministerio sobre validar o no este acuerdo col
administraciones sanitarias que gestionan la prest
y que estan expresadas en el Consejo interterritc
No sé como voy de tiempo...

La sefiord/ICEPRESIDENTA: Sefiora Julios, esi
en el plazo discrecional que le da la presidencia.

La sefioraJULIOS REYES: Tengo més elementc
para valorar el acuerdo con Farmaindustria. Cuanc
habla de poner en marcha toda una serie de me

unportantes en los contenidos del resto de los pactos,

g0 destacariamos algunas ausencias importantes,

astdre todo los referidos a comisiones de seguimiento,

epdoque no estd expresado cOmMo van a ser operativos.
ddi la mocién contindia viva a la hora de implementar-
ngy desarrollarla.

n_

5 ef-a seflorad/ICEPRESIDENTA: Vaya terminando,

;R favor, sefiora Julios.

ion

laska sefiora]ULIOS REYES: Los contenidos de la

cfBAcion —termino, sefora presidenta— siguen estando
iXjyos incluso en su ejecucion por parte del Gobierno.
Seguimos instando a que la misma y su desarrollo se
encaucen a través del Consejo interterritorial del Sistema

 Nacional de Salud con el consenso de todas las comuni-
dades autbnomas, entendiendo que las administraciones
sanitarias publicas son las que hoy por hoy soportan el

;0asto de la prestacion farmacéutica. Asi hay que retomar

»lgeglaboracion del plan integral mencionado.

idas
. la sefora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par-

estructurales para la contencién del gasto farmaceé it cd-

falta un aspecto importante. Se mencionan tres,
falta uno que es el de la revision de los mecanismt
aprobacion de nuevos farmacos, fundamentalmen
aquellos que van a ser financiados por el sistem:

como de sus precios. Es imprescindible que este >

se incorpore en el plan integral, porque es precisan
uno de los factores que de forma méas determinante
influyendo en el crecimiento del gasto. Merece

explicacion el tema de las repercusiones econdn
de las medidas estructurales que aparecen en los |

1y 2, maxime cuando estamos hablando de un mi r

de crecimiento para la industria por encima del
nominal.

Sefiorias, me gustaria que quedara constancia ¢

nuestro grupo, Coaliciébn Canaria, considera impor

tisimo el papel de la industria en la investigacior qg,

nuevas moléculas y en las inversiones en 1+D+| di
das a paliar los principales problemas de salud
humanidad. Nos parecen bien las medidas de apo
esta linea, pero esto no exime de perder de vista e
texto econémico en el que estamos, el contexto ec
mico de hacer sostenible la prestacién y compatib
gasto y los beneficios de la industria en funcién de
posibilidades reales de este pais de financiar el s
publico.

Brevemente, respecto a los acuerdos con otros ¢
res, con las oficinas de farmacia, reitero lo que ha ¢
mi grupo en otras ocasiones. Sobre el sector que
por hoy ha venido aportando en gran medida a la
pia sostenibilidad del sistema nos parece bien la
sion de determinados aspectos del Real Decreto 5,
y lo referente a las medidas para valorar los mec
mentos cuyo precio esta por encima de trece mil y
de pesetas, que ya lo habiamos comentado en el
de este real decreto. En general hay aspectos pos

daghentario Vasco (EAJ-PNV) tiene la palabra la sefiora
(a.
5 U

d¢ a sefiordJRIA ETXEBARRIA: No sabe usted el
vor que me hace, porque estoy pendiente de otra
_intervencion con el fiscal general del Estado que esta
“Biotra dependencia de esta misma Camara; por tanto,
§2i8yo a todos los miembros de la Comisién, y especial-
ente a la sefiora ministra, que si no estoy cuando me
lique, tengan presente que no es falta de respeto a su
ona, que como miembro del Gobierno sabe que
Epeto y aprecio profundamente, sino que ademas
eré con interés aquello que me conteste.
Se nos presentan hoy ante la Comision unos acuer-
* 35§ pero en realidad el titulo o la peticién de la compa-
Afbncia del grupo canario era para explicar en qué medi-

Ffa se habia cumplido el contenido de una mocion que
9k cabe el mérito de haber presentado en su dia como
edénsecuencia de una interpelacion al grupo canario.
O0C%¥mo la propia portavoz de Coalicién Canaria ha
CRtnifestado desde nuestra perspectiva no pueden
Y@Prcuadrarse los acuerdos que la sefiora ministra ha pre-
2®dntado dentro del contenido de esta mocién, porque
lag los tres puntos de los que constaba el primero y el
Qkrcero se han incumplido y el segundo es un salto en el
vacio que no responde ni al fondo ni a las formas indi-
*¢Qdas de lo que fue el parecer unanime de la Camara,
cpaesto que por unanimidad se aprobé la mocion. El
hmuerdo empezaba diciendo que se iba a disefiar con-
Jigntamente con las comunidades auténomas y articula-
2die a través del Consejo interterritorial del servicio
02ional de salud. Salvo conversaciones particulares
ague se hayan podido tener con determinadas comuni-
yidades autbnomas, con otras no han existido este tipo de
2hatgociaciones si exceptuamos la reunién mantenida
tipos una comision, que no por el pleno, el dia anterior a
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la firma, que es cuando se enteraron de la negocii
de estos acuerdos, y con posterioridad todo se h
sabiendo a través de los medios de comunicacio
Gobierno vasco recibi6 los dos primeros acuerdc
miércoles dia 31, el mismo dia de la firma, pero p«
tarde, exactamente a las dieciséis y doce. Los ci
acuerdos restantes llegaron al Gobierno vasco ay
decir, en la vispera de su comparecencia, el dia
noviembre, a las dieciocho y veintiuna. Por cierto,
de ayer por la tarde ni siquiera procedian de usted
gue eran remitidos por el director del gabinete téc
de la Subsecretaria de Sanidad y Consumo. Esto
aspectos formales que evidencian, desde lo que
perspectiva de la formacion politica a la que repre
to, ya un proceder chapucero, cuando menos en la
mas, pero me gustaria entrar en el fondo a teoriz.
dénde vienen o qué son estos acuerdos que tradic
mente se suscriben entre la administracion sanitar
administracion corporativa profesional y la indus
farmacéutica. Se enmarcan dentro de una vieja tr:
toria histérica de relaciones entre las tres, pero
uno de estos tres agentes ha ido evolucionando no
mente en el marco del Estado espaiiol, incidiendc
evolucién desde una variada gama de perspectiva
han venido a transformar y a enriquecer el sin
esquema de relaciones entre dos partes: una corre
diente a los poderes publicos capaces de interver
el mercado de produccién, financiacién y distribuc
de los medicamentos y otra que serian los agente
vados que negocian las condiciones de interés pu
gue justifican la limitacion de su originaria libertad
empresa para el desarrollo de sus actividades en ¢
ambitos.

De la industria podemos destacar su evolucic
caballo entre la dependencia de las grandes multin
nales (aspectos todos ellos interesantes para an
los contenidos de los acuerdos), los mecanismos |
nacionales y privados de proteccion de su activida
fabricacion y la elasticidad que ha demostrado |
acoplarse a los cambios, manteniendo una pos
saneada y sacando adelante alianzas estratégicas
modelos mas intervencionistas, como es el caso |
fiol. Tiene pendientes importantes retos, que es la
tacion al entorno europeo, pero también el riesgo ¢
desarrollo que finalmente devenga alejado de los «
promisos sociales, que es la esencia que justificar
modelo de intervencién. De la administracion corp
tiva profesional podemos sefialar que se ha visto t
formada por los cambios politicos que también
obligado a descentralizarse, perdiendo la prese
monolitica de interlocutor por la disociacién en
frentes del papel relacional (uno respecto del ejer:
privado profesional mas liberalizado con las comun
des auténomas y otro respecto a las condiciones e
micas del mercado, que si se relaciona con el Est
La mayor transformacion le tocaba llevarla a cab
Estado, cuya adaptacion al nuevo orden constituc

cidnplica importantes cambios, dando cabida a las comu-
| ddades auténomas que emergen con un papel de titula-
.FE$ de la gestidn sanitaria y farmacéutica y a la vez
sintentando una simultanea modernizacién y adaptacién
" tkel sistema publico con cambios en la universalizacion
adiw las prestaciones, en el desgajamiento del sistema de
rpeavision social centralista, en la financiacion publica,
>ateétera. Estos cambios forman parte de un proceso
amacabado aln, una trayectoria de avances, parones y
sietrocesos que no acaban de permitir trazarse un hori-
igonte claro a medio plazo, lo que hace mas dificil el
~saganche y la comprensién de cada una de las solucio-
1géa a corto que se van poniendo en marcha.
en-Sobre las relaciones que mantiene el servicio nacio-
foat de salud con Farmaindustria, en representacion
rrdayoritaria de la industria farmacéutica espafiola, inci-
yukd-el juego intervencionista que hemos citado: precios
adka fabricacion, distribucion y venta al publico, finan-
igiacion publica de Seguridad Social y el control por el
/&stado de variables econ6micas generales de cierta
aidgortancia, el peso y situacién de la industria de refe-
ibdacia, el peso del consumo creciente de medicamentos
efmfinanciacion puablica y otras varias. Aparecen refle-
fadas estas cuestiones en el articulo 93.1 de la Ley del
oMedicamento —haré gracia a SS.SS. de una cita de
sdge que todos ustedes conocen o tienen posibilidad de
ramsultar— y continuaré manifestando que estamos en
5an momento de transito en el que el Estado avanza en
[aiuniversalizacion y plantea ya en sus presupuestos
lgenerales la desvinculacion financiera de las prestacio-
lees respecto a las fuentes de la Seguridad Social asi
cbomo las previsiones de extender la descentralizacion
de la gestion, pero no es capaz aun de construir su rela-
1céones con la industria farmacéutica desde la base de la
aestion y la financiacion de la actividad prestacional,
ldesde los planteamientos que hagan las comunidades
itattbnomas gestoras y financiadoras para acercar los
demportamientos de la industria a las necesidades
asaciales. Esta situacién endeble desde la perspectiva de
;i@atuar en las finalidades de un modelo publico inter-
2mdosionista en el &mbito del mercado, unido a los fuer-
stes deseos de mantener la centralizacion politica de
diigherazgo y escenarios de encuentro, condiciona la rela-
2 ¢ibn con la industria a un exclusivo punto de vista eco-
ynmemicista en el que solo juegan las variables del conte-
anido econdémico que controlan las partes de la
rékdministracion del Estado y de la representacion de la
airgdustria.
an Con ocasion de presentarnos usted el afio pasado
1¢iguel famoso Real decreto-ley de medidas liberaliza-
odoras le dije yo que por qué no lo presentaba el vice-
gioesidente segundo, sefior Rato, porque me parecia que
jau contenido era mas economicista que propio de sani-
otiédd. La igualdad en el acceso a los medicamentos sélo
d@ne su contrapunto de racionalizacion en las medidas
rglie pueden auspiciar unas comunidades autbnomas
naale luego no controlan ninguno de los instrumentos de
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presion econémica sobre la industria. El Estado, |
de incorporar a las comunidades autbnomas en la

truccion de la posicion negociadora de los pod
publicos, ha prescindido de todo aquello que no
trola directamente y mantiene los viejos esquems
monopolio centralista en las relaciones con la in
tria. La industria —tampoco vamos a decir que €
gran beneficiada de esta situacion— saca adelant
intereses, eso si, de manera apropiada sin tener qu
plegar esfuerzos alli donde resultan mas laborios
arriesgados pero también mas eficaces para t
Vamos a concluir entonces, sefiora ministra, gL
pagano somos todos. Pagamos a escote una fe
incrementalista sin ninguna garantia de reorienta
futura de su equilibrio econdmico y social sencillar
te porque el Estado es incapaz de ejercer sus func
con sentido comprometido. Tenemos un agente re
dor del mercado al que le importan bien poco las

ciones publicas y la sostenibilidad financiera del si
ma sanitario, negocia para que otros, las comunic
auténomas, luego paguen y eduquen a la poblaci
no gastar. Todos sabemos que este esquema esta
nado al fracaso y lo que es peor, que no parece

propésito de enmienda. La posicion que ha adopta
Ministerio en esta negociacién viene precedida de
lamentable falta de consenso con las comunid
auténomas y éste es el problema. Mas alla del fu
namiento antiformalista de la Conferencia sectori
del Consejo interterritorial, debe saberse que la m
del Ministerio no es pasar las plantillas por ese fo
dar la apariencia de que se observa el articulo 93
la Ley del Medicamento para que aparezca el Cor
interterritorial como el valedor de la posicion nego
dora del Servicio Nacional de Salud. Eso es faci
hacer, resulta facil aprovechar la circunstancia |
obviar la interlocucion autonémica, pero desde lu
lo que no es es eficaz. Este Ministerio, mas que ni
otro, cree que puede prescindir de la cooperacién

ndémica. La sensacién es de que ha forzado la situ
sacando adelante una negociacién oscura que

todo no sirve al fin de la gestién publica sanitaria y
maceéutica, porque no conocemos los compromiso:
permitan involucrar a la industria en la racionalizac
del gasto publico ni a la ciudadania en los usos rac
les de las prestaciones farmacéuticas.

La sefiorad/ICEPRESIDENTA: Sefora Uria, vay
terminando.

La sefiordJRIA ETXEBARRIA: Voy concluyen-
do, sefiora presidenta.

Desde el punto de vista de encuentro que extel
zan en los ultimos afos las negociaciones, fondos
la promocién de la investigacion cientifica y técnics
puede teorizar mucho, pero me interesa sefiala
cuestiones: una, que en la reversion de fondos al
ma como la que se anuncia —la sefiora ministra ¢

josferido a ella— es el Ministerio de Sanidad el que fija
olasposicién, pero realmente lo hace el Ministerio de
r&sonomia, exclusivamente con criterio macroecondémi-
008, Sin que conozcamos ningun criterio de politica sani-
s eia claro que haya guiado esta negociacion; dos, debe
ugpreciarse que en la negociacion el Ministerio ha repre-
s &@ntado al Servicio Nacional de Salud. Lo l6gico es que
» sLifuto de la negociacion luego revirtiese al conjunto
»dekSistema Nacional de Salud, es decir que debiera
yslgbatirse —ya sabemos que no se debatird&— el destino
dds.esos fondos que aportara la industria al fin de la
yialestigacion entre las comunidades autbnomas. Debe
tlgeirse ademas que hay distincion entre unas comuni-
idlades autbnomas y otras. Las comunidades autdnomas
:ile régimen comun alcanzan su financiacién por las vias
odegeparto y de participacion en los impuestos, constru-
wean su politica publica en materia de investigacion
adesde el analisis que hagan de la financiacién auton6-
terica que les corresponde, cuentan ya con un fijo de
wdadida. No es éste el caso ni de la Comunidad Autono-
1rea vasca ni de la Comunidad Foral de Navarra, que
axdanzan su financiacion por el sistema de concierto o
aderconvenio, esto es, desde la recaudacién propia de
drapuestos de la que se deduce la aportacién al Estado
Jdal cupo por las cargas no asumidas. Una de las trans-
desencias pendientes que tiene la Comunidad Auténo-
ciba vasca se produce precisamente en materia de inves-
Ityjgacidén cientifica y técnica, donde, méas all4 de que
iponedan realizar funciones publicas tanto el Estado
oopmo la comunidad auténoma, lo que ocurre es que la
3Cemunidad Autonoma del Pais Vasco financia sus pro-
s@i@as actuaciones, paga el 6,24 por ciento de la del Esta-
alo y nada le revierte de estos compromisos, cuando la
deomunidad Auténoma vasca y la Comunidad Foral de
aavarra son consumidores de medicamentos. En defi-
'gutiva, como se puede comprobar, los manejos del Esta-
gda con la industria para revertir fondos en investigacion
wor-la Comunidad Auténoma vasca y en la Comunidad
ckoral de Navarra...
obre
ar- La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por favor, sefora
duea, concluya que su tiempo ya ha sido colmado.
on
ynala sefiordJRIA ETXEBARRIA: Estoy concluyen-

do, sefiora presidenta.

Decia que en estas dos comunidades originan ade-
mMAas una situacién mas cadtica y vergonzosa. Me gusta-
ria que los diputados vascos y catalanes del propio Par-
tido Popular le explicasen cémo funciona la
financiacion al respecto para que ellos mismos fuesen
mejores veladores de este triple gasto que hacen sus

ocemunidades auténomas en relacion con la investiga-
Jaran.

se Finalmente sélo quiero anunciarle que hay conseje-

dos de Sanidad de distintas comunidades autobnomas,
istatre ellos de la mia, que estan barajando la posibilidad
adepedirle una convocatoria urgente del pleno del Con-
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sejo interterritorial para tratar este tema, con la pr
ble consecuencia de que vayan a intentar ademas
zar todos los instrumentos juridicos que puedan
intentar la revocacion de los acuerdos.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par
lamentario de Izquierda Unida, tiene la palabra la s
ra Castro.

La sefioraCASTRO FONSECA: Buenos dias
sefiorias. En primer lugar, en nombre propio y
Grupo Parlamentario Federal de Izquierda Unida ¢
ro dar las gracias a la sefiora ministra por su com,
cencia en esta Comision.

Nosotros no compartimos, sefiora ministra, ni er
formas ni en el fondo estos acuerdos de los que |
nos informa a toro pasado en esta Comision de ho
compartimos las formas porque una vez mas ha p
do usted una oportunidad de oro de aprovechar los
ces que democraticamente de alguna manera h
definiendo el pleno del Congreso de los Diputados
hacer un acuerdo, no al margen o con la opacidac
usted lo ha hecho sino mayoritario de las fuerzas
mentarias de las comunidades auténomas y de los
nismos intermedios de representacion. Usted une
mas nos sorprende con unos acuerdos que son cc
merienda de cuando era pequefia, del dia del torti
se juntan, deciden ustedes que van a hacer un ac
magnifico pero no deciden con quién tienen que hi
lo. Siempre lo hacen un poco asi, lo cual nos incon
en esta Comision y usted lo sabe bien, sefiora min
Tampoco compartimos el fondo, porque si bien es
to que usted nos dice que éste es un plan para m
el gasto farmacéutico, nosotros entendemos que
plan sobre todo tiene un objetivo muy concreto qu
la estabilidad de la industria farmacéutica; no pers
precisamente la contencion del gasto farmacéutico
la estabilidad de la industria farmacéutica. Noso
pensabamos que la mocion que habia sido aproba
el Congreso de los Diputados el 19 de dicien
de 2000, de Coalicion Canaria, instaba al Gobier
disefiar conjuntamente con las comunidades aut
mas un plan integral de medidas de control del g
farmacéutico y también del uso racional del med
mento asi como a encauzar conversaciones co
interlocutores de los servicios indicados. La realic
sefiora ministra, es que el gasto farmacéutico
aumentar en el afio 2002 muy por encima del increl
to del IPC. Los presupuestos del Insalud para estt
—usted lo sabe— contemplan una subida del 9,z
ciento del gasto farmacéutico. El gasto farmacéutic
Espafia mantiene un nivel elevado tanto en propol
al gasto sanitario total como con relacion al PIB.
gasto, que es publico en su parte principal, tiende ¢
cer. Por tanto, es necesario controlar el ritmo de ¢
miento de este gasto, que en la actualidad alcanza a
madamente el 25 por ciento del gasto sanitario total.

ba-Las tendencias del sector farmacéutico son la con-
utiéntracion empresarial transnacional, con gran capaci-
atad de presion sobre los propios gobiernos, ya que
actian ante las autoridades sanitarias para el estableci-
miento de precios de los medicamentos muy superiores
a los costes de producciéon. Concretamente, las empre-
fEas espafolas orientan su actividad al propio mercado
espafol —sa0lo exportan el 20 por ciento de su produc-
cibn— y tienen una penetracién importante de capital
extranjero. Las caracteristicas de lo que vienen a ser los
lglercados farmacéuticos, demanda inducida de los
ligsuarios y prescripcion por algunos médicos de la pro-
apga Administracion sanitaria mediatizados por la indus-
tria farmacéutica, en definitiva, la importancia que
l&ene el gasto farmacéutico publico, obligan a numero-
ste@ intervenciones de los poderes publicos en este sec-
0. Ademas de garantizar la seguridad y la calidad de
idis medicamentos hay intervenciones de la Administra-
c8lén sanitaria dirigidas al control del gasto farmacéuti-
L 880 medidas dirigidas a la oferta o la demanda, algunas,
‘desde nuestro punto de vista, coercitivas. Desde el
Quthto de vista del Grupo Parlamentario Federal de
aquierda Unida, la valoracién de cualquier medida
igebe comprender no solamente el control del gasto far-
w@acéutico sino también la equidad de la medida. El
nesléaso resultado aparente de las medidas que se han
sgofoptado hasta ahora, casi todas coercitivas, obligan a
lerdioptar otras formas de control del gasto farmacéutico.
z8-mantenimiento de la prestacién farmacéutica como
opeestacion universal propia del Estado de bienestar
s#Rige medidas dirigidas al establecimiento de un siste-
iena uniforme de precios con control publico en su man-
jogaimiento y con intervencion en la regulacién de los
gsttecios.
r esLas actuaciones que deben adoptarse para el control
Jdel gasto y del ritmo de crecimiento farmacéutico
sideben ser politicas de gobierno, pues deben integrar
"Gistereses contradictorios, en este caso sociales y empre-
|a@rales, valoradas en su justa medida, pues la expecta-
Jtvas de reduccion del gasto farmacéutico, como bien
csabe la sefiora ministra, son muy limitadas: potenciar
moedidas ya adoptadas, como el desarrollo de los gené-
1$toos, el establecimiento de precios de referencia o la
sposibilidad de sustitucion de la prescripcién por los far-
foacéuticos y adoptar nuevas medidas, como la modifi-
adacion del ejercicio profesional farmacéutico —el cam-
@ de sistema retributivo en las farmacias—, la
|i@onstitucién de centrales de compras de medicamentos
aoel propio Sistema Nacional de Salud y el control de
pas distintas formas de publicidad y de la induccién a la
) prescripcion. En nuestra opinidn, el Ministerio de Sani-
sidad y Consumo deberia establecer directrices de actua-
280N sobre los tres niveles principales que intervienen
cee-materia de medicamentos: la industria farmacéutica,
sel-facultativo y el usuario. Con relacién a la industria
réatimacéutica, se deberian aplicar controles estrictos
para registros de especialidades farmacéuticas y esta-
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blecer unos precios de referencia asi como favore(
politica de farmacos genéricos. Si la Administrac
optara por una cadena publica de distribucién desc
propios centros sanitarios, los farmacos se sumini
rian en las dosis prescritas, con compras direct
laboratorio mediante concurso, logrando un ahorr
la factura publica farmacéutica. Con respecto s
facultativos, deberian crearse farmacologos en ate
primaria que trabajen conjuntamente con el mé
para un uso mas racional del medicamento. Y, p
que respecta al usuario, resulta primordial la educz
sanitaria, no solo para informar sobre el gasto que
gina a las arcas del Estado, que también, sino bé
mente informando sobre la utilidad de los farma
consumidos.

Las medidas coercitivas producen un incrementc
gasto farmacéutico, como ha ocurrido con los deci
de eliminacion de farmacos o con los llamados me
mentazos. La exclusion de medicamentos perju
siempre, sefiora ministra, a las capas sociales ma
favorecidas del conjunto de la sociedad. La finan
cion mediante el recorte de las prestaciones sanit
no sirve de mucho, sino que genera desiguald
sociales y puede aumentar el gasto. Es lamentable
sar en gravar a los enfermos por el hecho de serlo?
lamentable adn si se piensa en gravar a los pens
tas. Los jubilados y pensionistas han estado cotiz
durante toda su vida laboral para adquirir un dere
ganado a pulso que no se les debe arrebatar. Si
un agravio comparativo con los parados, podria bu:
se la solucion ampliando las prestaciones a éstos
disminuyendo las prestaciones a los jubilados. El
vado gasto farmacéutico no debe resolverse cc
copago, sino tomando medidas contra aquellos
suben los precios de los farmacos, concretament
laboratorios, adoptando medidas que afecten a la ¢
bucion, facilitando las dosis que se vayan a conslt
limitando el gasto en publicidad y con medidas ten
tes a la utilizaciéon de los llamados genéricos.

La propia industria farmacéutica, a través de |
maindustria, reconoce que la produccién anua
medicamentos en Espafia supera ampliamente el
de pesetas y que los recursos que la industria farm
tica destina a 1+D rozan los 65.000 millones de pes
Las cifras son elocuentes, hablan por si mismas, s
ministra. El coste del medicamento se descompor
la siguiente forma: un 60 por ciento para el laboratt
un 30 por ciento para la oficina de farmacia y un 1C
ciento para las cadenas de distribucion. Del 60
ciento del laboratorio, una minima parte, minimisii
se refiere al coste de produccién. Por tanto, des
punto de vista del Grupo Parlamentario Federa
Izquierda Unida el pacto de estabilidad en el gastc
maceéutico anunciado por usted, sefiora ministra, r
a suponer una eficaz medida de control del gasto
uso racional del medicamento. Nosotros entende
gque fundamentalmente va a garantizar la estabilide

stdandustria farmacéutica, con una compensacion que
Opodriamos considerar humillante, basada en unas apor-
1tasiones para investigacion. Estas aportaciones, aparte
tde ser ridiculas, van a condicionar la accion del propio
sMihisterio. Pensamos que debian ser asumidas por los
@eesupuestos Generales del Estado, que es para lo que
lestan. Si se quiere una compensacion por esta estabili-
cied en la industria farmacéutica, basquense férmulas
icte abaratamiento de los productos farmacéuticos y no
rde recurra a formulas que son mas de lo mismo, que
sismbemos que no van a dar ningln resultado y que ade-
amas, de una manera francamente humillante, ponen a
il pies de los caballos al sistema publico de salud de
@&ste pais.

delLa sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par-
sfegnentario Catalan (Convergencia i Unid), tiene la
gaalabra la sefiora Riera.
lica
des-a sefioraRIERA | BEN: Sefiora ministra, bienve-
iaida en nombre del Grupo Parlamentario Catalan (Con-
wasgencia i Unid).
ded/oy a intentar ser sintética en mis apreciaciones y no
pedy a insistir en comentarios u observaciones que han
rh&sho otras portavoces con anterioridad. Quisiera que
yhdsposicidon de mi grupo pueda leerse casi a nivel tele-
rgiéfico. Punto niamero 1. Coalicion Canaria nos pre-
sBentd una mocion muy importante y de hondo calado,
xiggo por el fin que perseguia como por las formas a las
cgee instaba a trabajar para conseguir este fin. Punto
ymuonero 2. La mocion de Coalicion Canaria obtuvo el
:leespaldo unanime de los grupos que tenemos represen-
1tation parlamentaria. Punto nimero 3. En la mocion
joes dabamos un plazo para llegar a un acuerdo, el mes
» fhesjunio, y usted misma, sefiora ministra, solicito, diga-
stmes que de manera informal pero que tuvo validez, que
TiQ tomasemos el término en el sentido estricto, al obje-
eto de poder llegar a acuerdos con todos los sectores.
Pedia para este fin la complicidad de todos los grupos y
de tuvo. Nadie hizo cuestion de que a finales de junio
de trajera un acuerdo a la Camara y entendimos que
ilfrs meses arriba o0 abajo no podian cuestionar un traba-
gédaborioso y que se pretendia que fuese ante todo pro-
taschoso. Punto cuarto. El pacto, el acuerdo a que insta
flaranocion, tenia un reto importante. Implicar a todos
2lde sectores que intervienen en lo que, tal como acorda-
"imos, debia ser un gran acuerdo de estabilidad que rom-
oprese de una vez por todas que sistematicamente, ante
opecesidades normalmente justificadas pero necesida-
:@es coyunturales, tomasemos medidas también coyun-
ewlales que respondian muchas veces a la necesidad
deperiosa de ingresar mas dinero en caja, por decirlo
fale manera llana y sencilla, para plantearnos unos
yaeuerdos que pudieran tener un calado mucho mas
/eklructural y que permitiesen dar esa estabilidad al con-
njasto del sistema, a los sectores implicados, a los usua-
iriles y, por qué no, a todas aquellas comunidades y
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ministerio que tienen responsabilidades importan
mas para llevar a buen término el Sistema Nacion
Salud.

Usted hoy trae a la Camara un acuerdo en el qi
ha conseguido implicar a todos estos sectores: a
maindustria, a los médicos, a los prescriptores, i
farmacéuticos, a los consumidores, a los distribuid
y a los empresarios farmacéuticos. Conclusion, po
mos decir: estamos ante un compromiso razonz
mente cumplido por parte del Ministerio en cua
implicacion de los sectores que se pretendia que fc
sen parte de este acuerdo y estamos ante un peric
cumplimentacion que, como he dicho anteriorment
bien ha sobrepasado el plazo del mes de junio pc
mos decir que esta dentro de unos parametros ra
bles. Si esto asi, y creo que lo es, ¢ por qué las inte
ciones que se han oido hasta ahora, sefiora minis
mia incluida, no van a ser del todo favorables, si pe
gue estamos ante una situacion en la que hoy estu
mos todos en un contexto de celebrar lo que tiene
ser un gran acuerdo de estabilidad?

Mi grupo opina, sefiora ministra, que las formas
se han utilizado para llegar a este pacto ponen en
tion el fin, lo cual no quiere decir que mi grupo val
negativamente el acuerdo final. No es el caso. Es
con toda sinceridad, sefiora ministra, nosotros pe
mos que todas las cosas son perfectibles (también
acuerdos), constatamos y sabemos la dificulta
negociar y trabajar con tantos sectores y por tanto
samos que los acuerdos que usted pone encima
mesa podrian ser mejores pero que en todo cas
mejores que los que teniamos hasta la fecha. Esto
Yy me parece que es justo que en nombre de mi ¢
parlamentario yo haga este reconocimiento. Por pr
ra vez, sobre todo con Farmaindustria, hay un acu
Por descontado, podria ser distinto, pero hay un a
do, que es el acuerdo de poner dinero encima !
mesa para el conjunto del sistema, al margen del «
miento del gasto farmacéutico. Esto, por definicior
un concepto importante que aporta este pacto y
nosotros valoramos positivamente puesto que ro
una dindmica que hasta ahora siempre se habia
gue es que, si Farmaindustria crecia muy por encin
los parametros establecidos, ponian mas dinero.
esto es un pez que se muerde la cola, porque ese |
crecimiento del gasto farmacéutico, que acababa 1
tiendo en mas ingresos para el sistema, a su vez rc
un equilibrio de crecimiento de esa tendencia que t
decimos que es necesario aplicar de no extralimite
y de ir hacia el uso racional del medicamento. Est
mos en una dinamica que acababa haciendo sie
del mal una virtud y cuando se encendia la luz roj
alerta habia una negociacion que terminaba cor
aportacién por parte de la industria al Sistema Naci
de Salud. Por primera vez, si bien los pactos con
plan que en el caso de sobrepasarse los increm
razonables haya aportaciones extra, el pacto conte

isina aportacion fija al margen del crecimiento. Pensa-
| ohes que ésta es la parte mas positiva de estos acuerdos
y asi quiero sefalarlo.
e s®éjeme, sefiora ministra, que me remita otra vez al
Fasicio de lo que yo le decia. Si hay sustancialmente
lesloraciones positivas en estos acuerdos, y las hay, ¢ por
rggé en el fondo las apreciaciones que le hacemos en
rieambre de los grupos parlamentarios no son del todo
Jmnformes o en algln caso son absolutamente discon-
tiormes? Porque las formas con las que se ha trabado el
naguerdo no han tenido suficientemente en cuenta una
lowdsstion primordial que también estaba en el pacto, que
,SMOs conscientes de que tenia dificultad pero que pen-
Idamos que era imprescindible, que es la complicidad
guera conseguir estos acuerdos; la complicidad en el sen-
vietle mas positivo de la palabra, no el de complice para
‘admeter un delito sino el de complice para llegar a buen
eige Y el Consejo interterritorial de Salud ha tenido aqui
iénapapel excesivamente pasivo o exclusivamente recep-
goede acuerdos, no pudiendo, con la representacion que
tienen en él los consejeros de las comunidades auténo-
|uBas, tener un papel mas activo, tal como se reclamaba
wEsel texto de la propia mocion. Y, si los hechos se han
rdesarrollado de esta manera, las conclusiones finales
nflszosamente tienen que ser las que hoy se dan. No ha
1babido esa complicidad necesaria y deseable para que
2w0alo el mundo haga suyo este acuerdo; las comunidades
detbnomas, que de alguna manera son las que luego tie-
yaien que llevar a buen término en su territorio lo que aqui
deddragua, haciéndolo desde la responsabilidad de las
sompetencias que de acuerdo con la Constitucion y los
iakdtutos tienen en esta materia, se sienten simplemente
dpformadas pero no consultadas. No se sienten partici-
Mees. Sefora ministra, nosotros pensamos que en el dia
rde. hoy esta situacion de escasa participacion en la ela-
ueoracion de este acuerdo, de ser las comunidades auto-
entamas mas receptoras de informacion que participes en
daielaboracion de todo este proceso, de alguna manera
@salversa lo queguiza hecho de otra forma estariamos
guadorando de forma mucho mas general incluso como un
npeen acuerdo.
ad@omo la intencién de mi grupo parlamentario es,
adntro de lo posible, que esto vaya donde debe estar y
>guee acabe bien, que es lo que deseamos todos, nosotros
imuediriamos, sefiora ministra, que, a ser posible, méas
nafta de los acuerdos que hoy usted presenta aqui en
Tgede parlamentaria y en la Comision de Sanidad, se
desondujese el tema de tal manera que todos los conse-
rjesos autonémicos representados en el Consejo interte-
lraitorial de salud puedan hacer de este acuerdo su
naceerdo, puedan sentirse participes y sobre todo tengan
. da papel mucho més definitorio y ya que no lo han teni-
w@en la primera parte lo puedan tener mucho mas reso-
Hativo en como se va a repatrtir el dinero que se trasluce
20e estos acuerdos y de alguna manera podamos encon-
rtas esa complicidad que es totalmente necesaria para
npldbuen éxito de este pacto de estabilidad. Nosotros
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pensamos que aun puede fomentarse este didlogo
punto de encuentro y que podria terminar en lo
deberia ser, de haberse trabajado bien las form
igual que el fin, un marco de estabilidad en el que ¢
sucesivo evitemos sorpresas a todos los sectore:
industria, a la farmacia y a los consumidores. Desi
responsabilidad politica de cada uno y muy en coni
de la del Ministerio, dejar de trabajar basandono
globos sondas y en formulas que, de llevarse a ¢
puedan tener mas o menos efectividad, pero que :
pre van introduciendo elementos de incertidumbre,
no ayudan en absoluto al sosiego y al buen desal
que debe tener el Sistema Nacional de Salud.

Sefiora ministra, concluyo mi intervencion en nc
bre del Grupo Parlamentario Catalan (Convergén
Unid) con la afirmacion que he hecho. Probablem
estamos ante un pacto de estabilidad que, teni
aspectos positivos —reitero que los tiene,— se ha
deformado en su objetivo, mas por las formas en g
ha llevado a cabo, que por el propio texto que ust
nos presentan hoy. Por tanto, querriamos que den
lo posible se reconduzca el tema para que sea un
a satisfaccion de todos.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Parla
mentario Socialista, tiene la palabra la sefiora Vale

La sefiora&/ALENTIN NAVARRO: Sefiora minis-
tra, al inicio de su intervencién calificaba ustec
acuerdo con Farmaindustria como un acuerdo his
co. Yo afadiria mas, es un excelente acuerdo,
desafortunadamente no para el Sistema Nacion
Salud, sino para la industria farmacéutica.

De los datos que se desprenden del contenid:
acuerdo y de las cifras que usted nos daba, des
Grupo Parlamentario Socialista, sin miedo a equivc
nos, podemos deducir que es el acuerdo mas ven
que la industria farmacéutica ha firmado con un Mi
terio de Sanidad en toda su historia. Si vemos los
minos del acuerdo, da la sensacidon de que ha
redactado de nuevo por el Ministerio de Economia
gue por el Ministerio de Sanidad. Este plan intec
gue se deducia de la mocién presentada por Coa
Canaria, a la que todos los grupos de esta Ca
dimos un voto de confianza aprobandola por unar
dad, era para la elaboracion de medidas de contr
gasto farmacéutico y uso racional del medicame
Sefiora ministra, los términos de esta mocion no st
cumplido. No se han cumplido tampoco los plazos 1
porales, porque ustedes empezaron a negociar
tarde, el 30 de junio, precisamente cuando el plazo
presentar en esta Camara este plan integral termi
Y lo que es mas importante, no se ha cumplido des
punto de vista del disefio conjunto con las comur
des autbnomas y articulado a través del Consejo i
territorial del Sistema Nacional de Salud. Ha sidc
plan elaborado a base de acuerdos negociados de

:omoe@pendiente, en compartimentos estancos; una parte
Jpeacticamente no se enteraba de lo que se negociaba
\£@h el Ministerio de Sanidad. La industria farmacéutica
1negociaba directamente con el Ministerio, negociaban
btaempresarios de oficinas de farmacia, el Consejo
edaneral, por lo que durante el periodo de la negociacion
‘@toa parte no sabia lo que estaba negociando la otra. Se
argociaba en compartimentos estancos, de tal manera
1gage ahora, al exponerse publicamente el acuerdo, nos
i@amos cuenta de que las oficinas de farmacia siguen
japortando directamente méas dinero que la industria far-
athacéutica.

Sefora ministra, el plan integral llega tarde. Al
Trupo Parlamentario Socialista no nos hubiera preocu-
igpado si el contenido hubiera sido lo suficientemente
nbeieno para el Sistema Nacional de Salud, pero no ha
reido asi. Es desfavorable para el mismo, ademas es
istcompleto y tiene una perversion importante, que
ecs@nto mas medicamentos se consumen, mas dinero se
degierte. Por tanto, mi primera pregunta es: ¢queremos
dhdeer una politica de uso racional del medicamento, de
yaptwleracion del gasto farmacéutico publico, como dice
el acuerdo y como decia la mocion presentada por Coa-

licibn Canaria, 0 queremos conseguir Unica y exclusi-
vamente financiacion de los laboratorios para la inves-
ttigacion sanitaria pablica? Digo esto, sefiora ministra,
porque también me gustaria que me contestara a otra
cuestion que es una mera curiosidad. El Instituto de
e$alud Carlos lll, el Centro Nacional de Investigaciones
00ncoldgicas, en el afio 2000, vio reducidos sus presu-
)@gestos, cuando se aprobaron, en 1.000 millones de
| pesetas. En aquel momento, en el afio 2000, se negocid
la aportacion, por lo menos asi aparecié en los medios
delcomunicacion, de 5.000 millones de pesetas al Cen-
ler@Nacional de Investigaciones Oncoldgicas. La propia
-andustria denunciaba que, de esos 5.000 millones, ha-
yb&m ido a parar a este centro solamente 900 millones.
i$i segunda pregunta es: ¢Do6nde han ido a parar los
tédr100 millones restantes que teéricamente aporté la
siddustria y que no estan en el Centro Nacional de Inves-
négaciones Oncoldgicas? Este centro, en el presupuesto
alel afo 2002 también vuelve a sufrir, por parte de su
cMimisterio, otro recorte de 1.200 millones de pesetas.
1&faver el acuerdo con Farmaindustria lo entiendo, por-
njue al parecer los laboratorios van a financiar —repi-
tlel- la investigacion sanitaria publica de este pais.
1iBspero que financiar no signifique dirigir las investiga-
l@ones publicas prioritarias en materia sanitaria, sefiora
‘miinistra.
mu¥el Grupo Parlamentario Socialista no puede compar-
déraestos acuerdos y por cierto algunos nos han llegado
adista mafiana, porque se puede deducir que lo Unico que
l@EMinisterio le ha interesado —por eso antes decia que
dparece que lo ha elaborado el Ministerio de Econo-
itetla— es garantizar la cuenta de resultados de los labo-
watorios y de cada uno de los elementos que componen
olezadena de los farmacos o de los medicamentos. Den-
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tro del acuerdo con el Consejo General de Cole
Farmacéuticos incluyen ustedes cuestiones que
tienen que ver con este pacto. Aparte de que son
para un acuerdo —con lo que me imagino que des
se tendra que desarrollar el mismo—, a mi me gus
saber si efectivamente se van a basar en los puntc
aparecen en este documento o si a la hora de la
ciacion se van a cambiar sustancialmente, porque
y al Grupo Parlamentario Socialista nos da la se
cion, sefiora ministra, de que garantizar un modelo
nificado de oficinas de farmacia en todo el territc
nacional no es un punto que se deba incluir en
bases para el acuerdo con el consejo general de
gios de farmacéuticos. ¢ Se compromete el Minisi
con los colegios de médicos a dar una informau
independiente sobre farmacologia? Usted acak
exponerlo cuando hablaba del acuerdo con los col
de médicos; yo pensaba que esto ya se estaba hac
Si los médicos de la sanidad publica de este pais
recibiendo informacién farmacolégica exclusivame
de los laboratorios y de la industria farmacéutica,
mitame que le diga que el Ministerio esta haciendc
dejacion importante de sus funciones. Para garar
la imparcialidad de la prescripcion, sefiora ministr:
informacion tiene que venir del Ministerio y no pue
venir —como al parecer esta ocurriendo— directan
te desde los propios laboratorios.

Decia que el Grupo Socialista no puede aceptar
acuerdos parciales o este plan integral —no sé ¢
[lamarle— por dos motivos: por cuestiones formale
por cuestiones de fondo. Por cuestiones formales
le apuntaba anteriormente alguna—; incumple los
minos de la mocion. Ademas —quiero hacer espe
hincapié en esto— los consejeros de salud de las ¢

nidades auténomas con o sin transferencias no har
convocados en ningin momento al pleno del Con é
interterritorial del Sistema Nacional de Salud para r

tar de estos acuerdos o de este plan. No diga
sefiora ministra, que la comision cientifico-técnica
integrada por los consejeros porque no es cierto y
dicho en su intervencion. Esa comision se convoc
dia antes de firmar el pacto con Farmaindustria
hubo pronunciamiento de los técnicos que cada c
nidad auténoma envio. Le recuerdo que la decisid
de ser politica, por lo tanto, una decision adoptada
seno del consejo y por todos los consejeros, con ¢
todavia me parece mas impresentable —perdoéne
expresion— que el pacto con Farmaindustria este
mado por la sefiora ministra y por el sefior conseje

salud catalan, como presidenta y vicepresidente d

Consejo interterritorial del Sistema Nacional de Sa
Compromete las voluntades de las comunidades .
nomas que no le han dado el visto bueno. Tampoct
participado en esa elaboracion los propios consej
maximos responsables politicos de la sanidad de
comunidad auténoma.

iosMe preocupa mas, sefiora ministra, el fondo del
1@adaerdo. Si éstas son todas las medidas de caracter
assisuctural que se pueden adoptar para que la factura
ylidgnacéutica no siga creciendo, me da la sensacion de
afilge han negociado mal, que se han quedado cortos en
; Igueegociacion, que no beneficia este pacto al Sistema
dyacional de Salud. Si este acuerdo se hubiera suscrito
1fiaee unos meses, Andalucia, por ejemplo, posiblemen-
.4g§-no hubiera podido adoptar un acuerdo que me parece
»igwportantisimo, poder prescribir sobre la base de prin-
iglpios activos, porque eso hubiera sido motivo, segln
Sufirma en el acuerdo con Farmaindustria, para rescin-
;ﬁlg_ese pacto.
i'gloLa sefiorVICEPRESIDENTA: Sefiora Valentin,
1 (%é/a concluyendo.
J193 3 sefiora’ALENTIN NAVARRO: Sefiora presi-
S8€Rta, espero que tenga la misma benevolencia con el
’S@Upo Socialista que con el resto de los grupos de esta
'%€amara, porque si, después de tanto esperar, no nos
‘®eja usted expresarnos o al menos expresar lo que este
Jf§Rupo considera respecto al pacto de estabilidad, méas
lilf/&le gue no nos convoquen.
la
le La sefiora/ICEPRESIDENTA: Sefiora Valentin,
easta presidencia esta ajustando el tiempo exactamente
igual a todos los grupos parlamentarios. En este
stegmento usted ha sobrepasado ya su tiempo y tiene el
ymésmo periodo de gracia que han tenido los demas.
>
_;/aLa sefiora’/ALENTIN NAVARRO: Termino ense-
-&uida, sefiora presidenta. Muchas gracias.
~jg|Sefiora ministra, la industria farmaceéutica ha conse-
rgyido con usted lo que no ha conseguido con ningdn
gobierno, a pesar de que lo ha intentado, obtener
a la informacién sobre facturacion, recetas detalla-
as por laboratorios, especialidades, comunidades
Lautonomas, detalles que desde nuestro punto de vista
'Van mas alla de lo que requiere la aplicacién de este
,Bacto. Y lo que va a obtener la industria de este pais
vanh a ser muchas ventajas desde el punto de vista
g mercial y de marketing de la industria. En cuanto a
I&s incentivos fiscales, sefiora ministra, sabe usted que
2ducir como gasto de los beneficios empresariales
! one una disminucion importante de la aportacién
QLE la propia industria farmacéutica esta haciendo y a
d4%ue se esta comprometiendo. Este conjunto de incen-
'%i%s fiscales, el aumento a diez afios de la proteccion
fie los productos no protegidos por patentes en Espafia,
)#8s las consideraciones que hemos hecho anteriormen-
! creemos, desde el Grupo Socialista, que estan lesio-
Jlando los intereses generales de control del gasto y de
udo racional del medicamento y que benefician de
Hemma unilateral a una sola parte, repito, a la industria
résrmacéutica. Por tanto, si el Gobierno, si el Ministerio
:atlSanidad esta dando por bueno un crecimiento del
9,5 por ciento del gasto farmacéutico publico, tal como
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se plasma en el acuerdo con la industria farmacéu
tal como se plasma también en los Presupuestos ¢
rales del Estado, me da la sensacion de que ustec
tienen ninguna confianza en todas las medidas
hasta este momento han ido adoptando y en las ¢
incluyen en este pacto de estabilidad farmacéutica,
que parten de la idea de que no se va a cumplir en
luto.

La seforaVICEPRESIDENTA: Sefiora Valentin
un momento, por favor. Vaya concluyendo.

La sefiora/ALENTIN NAVARRO: Sefiora minis:
tra, haré una ultima consideracion. Yo decia qu
pacto es incompleto. ¢ Se acuerda usted del Real L
to 2000, sobre medidas de racionalizacion y libera
cién de productos farmacéuticos y gasto farmacéu
¢, Se acuerda usted del articulo 5.°? Decia que

regular usted en el periodo maximo de 31 de oct bt
del afio 2000 todas las cuestiones relacionadas ¢ )

promocién y la publicidad de los medicamentos? (
gue también tendrian que haberse incluido aqui.

qué no ha negociado usted con la industria? Ya
bien de gastarse dinero, que luego repercute en €
cio del medicamento, en promocionar farmacos e

rectamente en ir influyendo también en determine
prescriptores? Ultima pregunta, sefiora ministra. ¢ |
sa usted desarrollar el articulo 5.° de este real dec
Por no hablar de los medicamentos genéricos, gt
este acuerdo quedan malparados? Caia en pice
mercado de medicamentos genéricos pero desde

aqui no se ponen las bases, por supuesto, para ( u
relance ese mercado tan importante. Solo le pido B

respecto a los medicamentos genéricos, que se Cl
lo dispuesto en la Ley del Medicamento en materi
sustituciones y bonificaciones, realizandose las ins
ciones farmacéuticas oportunas por parte del Min
rio para que el mercado de genéricos pueda ser cc
titivo y se pueda beneficiar de él el Sistema Nacit
de Salud.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par
lamentario Popular, tiene la palabra el sefior Mingc

El sefiorMINGO ZAPATERO: Sefora ministra
bienvenida una vez mas a esta Comision de San
especialmente hoy, que viene usted a exponer el tr
de nueve o diez meses, derivado de una apuesta f
de todos los grupos de la Cadmara por una propues
cial de Coaliciéon Canaria, como han repetido los d
tados que me han precedido en el uso de la palabr
una apuesta de extraordinario riesgo politico |
usted, sefiora ministra, que usted acepto6 con el es
de dialogo y de consenso que lleva usted demosti
en un afio y medio al frente del Ministerio de Sanit
El Grupo Parlamentario Popular participé en
enmienda de esa propuesta, sabiendo de las difi
des del reto. Quiero resaltar que, en uno de los af

cdgs de ese acuerdo, se dice que la ministra venga a
engoner a la Camara la situacién del plan, la posibili-
agamb de llevarlo a cabo, 0 qué conversaciones se tienen
gele un momento determinado en relacién con este
IpeAato. Eso figura en la ultima parte del texto de la
dptecién presentada.
bsdiez meses después, la ministra trae a esta Camara
un acuerdo histérico, realizado con transparencia, rea-
lizado en contacto continuo con todos los responsables
de las comunidades autbnomas, de gestién transferida
y de gestién no transferida; con reuniones de los res-
ponsables de las comunidades autbnomas en la comi-
sién de Farmacia del Consejo interterritorial y sobre
'®ldo con el disefio conjunto de lo que se entiende que
>@f% la aproximacion a este gran problema del medica-
ZBento. Y la ministra ha conseguido que todos los sec-
CRtes implicados se pongan de acuerdo en algo que no
J8stjue sea extremadamente dificil es que tiene intereses
ntrapuestos. Poner de acuerdo por primera vez a los
"RoAsumidores y usuarios, al Consejo de colegios médi-
g%s, al Consejo de colegios farmacéuticos, a la Federa-
.cJon de empresas de la farmacia, a Farmaindustriay a
*$08 distribuidores es un hecho histérico, por el cual el
upo Parlamentario Popular le da su mas sincera
|3| nhorabuena, sefiora ministra. Porque los logros en
i?(?gjos los acuerdos tienen que ser en virtud de una
%,gociacién de ambas partes. Y lo que ha venido a
neII\%Cer el Ministerio de Sanidad es recoger el espiritu de
188 Iobjetivos que se plasmaban en el acuerdo del C_on-
Jgé so,dg los Dlpute}dos:)( en cuanto a I,as expectativas
8. é) omicas, Ia_l u_blcacmn ola def|n|C|on.deI 6,5 por
iento del crecimiento del gasto del medicamento, la
5enciacién del uso racional del mismo y las inversio-
7§§s en investigacion no estdn marcadas con criterios
2| Ministerio de Economia o del Ministerio de
acienda, sino fundamentalmente para prevenir aque-
5 causas que mas frecuentemente inciden en la salud
2 los ciudadanos esparioles en la actualidad, como son
a oncologia, la cardiologia, la genémica y las enferme-
dades emergentes, con criterios de prevencion de la
salud y nunca con criterios econémicos. Ademas, por
primera vez también, hay aportaciones a la investiga-
cion sin incremento del gasto sanitario en medicamen-
tos, otro logro importantisimo. Poner de acuerdo, y voy
jteiminando sefiora presidenta, a los medicos y a los far-
bajaceuticos en sus maximos representantes colegiados
r@tala dinamica de la discusion en relacion con la pres-
L fiipcion facultativa ha sido otro gran logro. Potenciar
ygue el farmacéutico sea un agente sanitario de primer
. @en, que se comunique con los consumidores y usua-
ar®s y que estos se impliguen en lo que es el conoci-
yitiento no solamente de la terapéutica sino del uso de
uha® medicamentos. Y convencer al consejo de colegios
athédicos con relacion a la mejor informacion —el con-
laejo de colegios médicos sabe perfectamente cual es la
Jlitdermacion que recibe y si hubiera tenido alguna duda
arezonable con relacion a este acuerdo no lo hubiera fir-
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mado— respetando la independencia y la profesio
dad de su colectivo.

Ademas, se fija un plazo prudente, tres afios, y
comisién de seguimiento, como es razonable, m
para ambas partes que han hecho los acuerdos, pe
cuales son las posibles desviaciones. Objetivo
gasto, 6,5 por ciento. No 9,5 por ciento, como s
dicho. Las desviaciones, en virtud de aportacione
todos los sectores implicados en el gasto de farn
para todas las comunidades autbnomas. En el ser
Consejo interterritorial y como es ldgico en la co
sion cientifico-técnica es donde se determinarar
proyectos de investigacion en todo el territorio espe
en todas las comunidades auténomas, primand
proyectos de cooperacion entre las distintas comu
des autbnomas, es donde se marca cudl es el dinel
tinado a cada proyecto de investigacion. Por tantc
fines, conseguidos; los medios, respetados y, el re:
do del pacto, histérico.

Sefiora ministra, la mas calida enhorabuena
Grupo Parlamentario Popular.

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Tiene la palabra I
sefiora ministra de Sanidad y Consumo, para respi
a las cuestiones planteadas.

La sefioraMINISTRA DE SANIDAD Y CONSU-
MO (Villalobos Talero): Gracias a todos los inter
nientes en esta sesion.

En primer lugar me gustaria contestar a la se
Julios en tanto en cuanto es la proponente y la pril
interviniente de esta comparecencia. En muchas ¢
cuestiones que le voy a responder estan implicitas
blemente muchas de las preguntas que me han |
otros portavoces, de modo que nadie considere Q1
le he contestado porque hay cuestiones que har
planteadas de forma unanime por todos ustedes,
nas con matices. La elaboracion de estos acuerdc
debidos a una mocion. Es asi, pero cuando se hal
unanimidad, y agradezco mucho las palabras del r
sentante del Grupo Popular, no hay que olvidar qt
grupo que sostiene al Gobierno al que pertenez:
apoyo decididamente. Por eso se aprobd, porque ¢
tema que yo entendia y entendiamos desde el C
Popular que era bueno apoyarlo. Lo he hecho en
ocasiones y es la forma de patrticipar en la soluci¢
los problemas en este caso de la sanidad espafiolz

Hay una cuestion previa que me crea una Ci
duda: cuando una comisién parlamentaria inst
Gobierno, insta al Gobierno, le dice al Gobierno
haga determinadas cosas, las que sean. En este
gue hagamos este plan integral y, segundo, que lo
mos contando con el Consejo interterritorial. Desy
puede haber interpretaciones de cobmo hemos h
bien o no el tema del Consejo interterritorial, pero
es lo que insta esa mocién. Si SS.SS. hubieran cor
rado necesario que se hubiese planteado una part

ation, como ha dicho la sefiora Julios, una involucracién
de la Camara més clara, que la Camara y los grupos
Jpaliticos se hubieran involucrado en la solucion de los
(aroblemas, tendria que haberse creado una subcomi-
‘@MBY y no se hubiera instado al Gobierno. Por tanto,
detmos cumplido perfectamente con la mocién en lo
lyae significa la participacion de los grupos politicos de
» deta Camara. Yo hubiera aplaudido que los grupos de la
a€lamara hubiesen querido participar mas activamente,
Jmwique quiero recordar a SS.SS. que en mi primera
lintervencion en esta Comision hablé de la necesidad de
Igee en sanidad hubiera un pacto de Estado, aqui en esta
i@aAmara, y que se incorporara exactamente igual que se
less hecho el Pacto de Toledo que afectaba a la Seguri-
idkad Social, lo que se refiere a pensiones. En cualquier
) dase, yo siempre soy partidaria de que los temas impor-
[@stes puedan ser debatidos con una cierta serenidad en
JhParlamento, en una subcomision de esta comision,
donde puedan intervenir técnicos, etcétera. Sin embar-
dyd, esa no fue la decisién de esta Camara, la decision
fue instar al Gobierno y por tanto yo creo sinceramente
gue esa parte esta bien cumplida. Después, cada cual
interpretara lo que quiera. Se podra decir que el pacto
npedria haber sido més agresivo, mas duro. Cierto, por
lo visto s6lo con Farmaindustria. Es posible, pero he
llegado hasta donde he podido llegar. A lo mejor otro
ministro mucho mas inteligente hubiese conseguido
isacar a la industria farmacéutica 500.000 millones de
pesetas. Tengo mis serias dudas porque no es el primer
qvacto que se firma con esta industria. Hay precedentes
1egl@ pactos con la industria farmacéutica, no con el con-
2jlasto de todos los sectores que intervienen en el posi-
dsie control del gasto farmacéutico. Habia ese preceden-
2thque significaba que, al margen de como se crecia,
ehabia unos ingresos que variaron en funcién de cada
spé@to en cada momento. Se paséd de 17.000 millones a
s 30.000 en situaciones muy diferentes, pero estaban
» ahin
la deCémo nos enfrentamos desde el Ministerio de Sani-
pdad a este plan integral? Seforias, compartiendo con
atetlos ustedes su preocupacion y la necesidad de aunar
ottmlos los objetivos, nos pusimos a ello. Lo hicimos,
‘gantiendo, en primer lugar, de un documento, que se
‘ebatidé,Medidas de contencién del gasto farmacéuti-
tcas donde se analiza en primer término por qué se pro-
| dace el incremento del gasto, cudles son las razones del
incremento del gasto. Se van analizando cada una de
't medidas posibles. Digo posibles, no que se fuesen a
t@mar. Este trabajo elaborado por la Comision de Far-
umacia del Consejo interterritorial, exactamente igual
aqs® elaboramos, por expertos, uno sobre listas de espe-
aga-como ustedes recuerdan, esta elaborado al margen
1ée lo que significaria después la toma de decisiones
'@uditicas. Por eso aqui se analiza hasta el copago. Son
skos técnicos los que lo hacen, estudian y analizan las
sidebilidades, los puntos fuertes de cada una de las medi-
>if@s que se podrian tomar, sin ningun tipo de limitacién
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politica. Todas las que se podrian tomar y l6gicam
se analizan por qué crece el gasto del medicam
Aparte, sefiora Julios, de que todos sabemos po
crece el gasto farmacéutico. No seamos hipocr
Todos sabemos que los nuevos medicamentos
excesivamente caros, todos sabemos la presior
existe ¢,Por qué, si no, plantea usted en su mocio
lo negociemos con todos los grupos? Porque t
sabemos de qué estamos hablando, porque en el
hay una cierta cultura sobre esta cuestion. Por t
este documento ha sido distribuido y se discutira ¢
pleno del Consejo interterritorial, donde podremos :
lizarlo.

A mi me preocupa que en el Consejo interterritc
solamente se pueda hablar en los plenos. Quiero 1
darle que en la concepcion actual del Consejo int
rritorial, en los plenos no solamente estan los con:
ros, sino que también esta la Administracion centra
paritario, comunidades autébnomas y Gobierno cer
tal como se concibi6 en su inicio. Inciso que plante
este momento en el sentido de que en el ministerio
vez transferida la gestion de la asistencia sanitaria,
bién estamos analizando cuél seria el Consejo int
rritorial mas adecuado para esa cooperacion y pa
pacion que, les puedo garantizar a todas SS.SS..
base fundamental de nuestro trabajo, nos podre
equivocar a veces, pero es el eje fundamental de
tro trabajo: la cooperacion y la coordinacién. Yo :
muy respetuosa con las competencias de las comt
des autonomas y lo que me gustaria es que las co
dades autbnomas fueran respetuosas con las com
cias del Gobierno central, que estan claram
delimitadas. Lo que tampoco se puede pedir en el
sejo interterritorial es que lideremos determinados
cesos y si los lideramos se nos rifia porque lo he
hecho. Quiero decir algo que me preocupa por lo
pueda significar en cuanto a cdmo vamos a consi
trabajar hacia ese futuro. Aqui se ha planteado por
rentes portavoces cual es la situacion —creo gL
sido por parte de la sefiora Julios— de la financia
de la sanidad de las comunidades autbnomas. A n
gustaria despejar un error que tienen algunos cor
ros y algunas de SS.SS.: la sanidad es una pres!
de la Seguridad Social. Eso no ha cambiado un &
Por tanto, las competencias de comunidades au
mas y de la Administracién central estan regidas p
que la propia Constitucién delimita sobre cuéales
las competencias de las comunidades auténomas
el Gobierno central. Lo que ocurre es que nuestro ¢
ma de Seguridad Social ha sufrido una transforme
importante que, ademas, se recoge y se pone en n
a raiz del propio Pacto de Toledo, e incluso ante
mente. Como ustedes recuerdan la sanidad en
financidndose con cuotas, pero cuando la Ley de !
dad la convierte en universal empieza a financi
parte por cuotas y parte por los impuestos del con|
de los espafioles. Ese modelo dual se va cerrandc

ngeesivamente y se cierra definitivamente en el afio
o600, cuando la sanidad se financia con impuestos. Sin
andbargo, esto no significa que la sanidad no sea una
‘geestacion de la Seguridad Social, significa que, al ser
soniversal, no afecta sélo y exclusivamente a los traba-
gasores por cuenta ajena y a los autbnomos, que son los
gue componen el sistema de prestaciones de cuotas de
dasSeguridad Social. Antes habia una enorme injusticia
qui@sto que los trabajadores pagaban dos veces, via
nimpuestos y via cuotas —este tema fue muy debatido
1e2l la Comisidn de Politica Social en épocas pasadas—
ng-en el afio 2000 se cierra, como asi aparece claramen-
te reflejado en el Pacto de Toledo, y se dice claramente
iglue la sanidad, desde el momento que es universal,
'd@me que financiarse por impuestos del conjunto de los
resspafioles. Por tanto, hay un principio de cohesion y de
egmlidaridad basico y fundamental. Es en el proyecto de
&y de presupuestos que en este momento esté siendo
rdebatido en las Camaras donde se da una definicién
efarisima de las fuentes de financiacién de la Seguridad
UBacial y se delimitan claramente cuéles son via cuotas
ayrvia impuestos. Otro de los acuerdos que se completa-
'ma&-en pocos afios son los complementos de minimos,
tigue también pasaran a ser cien por cien de los impues-
efa insisto, del conjunto de los espafioles, de la solida-
makad interregional, intersectorial, intergeneracional de
ues-espafioles. Eso sigue siendo asi, es bueno para todos
oy queda reflejado en el pacto de financiacién. Quiero
rideeir que en las negociaciones con el Gobierno, el Par-
wtidie Socialista lo defendi6é exactamente igual que el
etdinisterio de Sanidad, en los mismos términos. Ese es
neeprincipio fundamental de la solidaridad y del Estado
.a@rue nos hemos dado todos los espafioles en la Constitu-
roidn espafola. Eso es asi y no se puede decir que es la
naEnunidad autbnoma la que paga la factura farmacéu-
Jtiea, sino que son los espafioles los que pagan también
gairfactura farmacéutica, como pagamos la asistencia
ligmnitaria y la educacién. Como debe ser. ¢, Cual es la
: ttampetencia de la comunidad autbnoma? Es la gestion
idle la asistencia sanitaria y les puedo garantizar que res-
i pego la competencia al cien por cien, al margen de
;@aien sea cada presidente y cada consejero de sanidad
w@nrcada momento y en cada una de las comunidades
ieeténomas. Aqui quiero decir que no me parece ade-
yecaado en un ataque que considero legitimo del Parla-
rieento en este momento hacia la ministra de Sanidad
:6rYy lo considero legitimo porque es la base fundamen-
yalaede nuestro sistema democratico— se intente involu-
stear al sefior consejero de la Comunidad Autbnoma de
i@atalufia, que ha actuado de buena fe, ejerciendo las
aalbiggaciones que tiene de vicepresidente del Consejo
artterterritorial del Sistema Nacional de Salud, cum-
y@Héndo sus obligaciones. Que nos hemos podido equi-
avocar, sefiora Riera, en el sentido de que nos debiamos
reaber reunido con todos los consejeros con competen-
ias transferidas en asistencias para hacernos la foto
pooros, posiblemente, si me he equivocado en eso, no
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me cuesta ningun trabajo decirlo y todos ustede:
conocen, pero en lo que no me he equivocado es €
cosas. Primero, en que conocian a fondo los texto
sido negociado y hablado por el subsecretario
Ministerio de Sanidad con todos ellos y no una
como no podia ser menos, al margen de que sus
tores generales de Farmacia hubiesen hecho un
mento y conocieran en profundidad hasta d¢
podriamos llegar. Por tanto, informacion a las com
dades auténomas, si. Que en la foto no estaban,
bién, aungque yo no estoy simplificando esto en
foto. Quiero decir que me podria haber reunido
cada uno de ellos para explicarles claramente lo qt
sabian. Le admito, sefiora Riera, que eso puede
sido un error del ministerio y asumo ese error persc

mente, yo, la ministra. No nos hemos equivocado 1

hora de negociar porgue si el planteamiento es que
cuestion la tienen que negociar las 17 comunidi
autbnomas conjuntamente con nosotros, seforias

bastante dificil que hubiese sido posible un pacto, 3
u otro, porque en los pactos anteriores con Farmair 1
tria, que son los Gnicos que preocupan a S.S. er € e

momento y de los que estamos hablando, no se |
ciaron en el Consejo interterritorial, ni se sentaror
17 consejeros con el representante de Farmaindi
para negociar. Hubo un liderazgo mejor o peor en
caso, que yo no voy a juzgar. Que después algun
ellos los firmaron los consejeros, si, pero la negc
cion de esos acuerdos la llevo quien tiene que lidel
Sistema Nacional de Salud, respetando las comp
cias. Que después, en eso que yo he simplificac »
una foto de la firma, en algunos aparecian los con
ros con competencias transferidas, si, pero no hay
forma de negociar, sefiorias. No se puede negocie
27 persona a la vez, ni, por supuesto, el ministerio
dispuesto a renunciar a las competencias que le re
ce la propia Constitucion, la Ley de Sanidad y la
del Medicamento. Por tanto, puedo haberme equiv

do al no hablar méas con determinados consejero, )

me;, Por qué ligarlo a la investigacion? Cuando nos
1 plzsrteamos el pacto con la industria farmacéutica lo
.lHaimos partiendo de la base de que eran necesarias
delrias cuestiones. Primera, Espafia forma parte de la
anion Europea y tiene que ir adecuando también deter-
iraradas politicas a las de la Unién Europea. Segundo,
ogin-este momento la industria farmacéutica, al margen
1@k los conceptos ideoldgicos que cada uno pueda tener
riobre la misma —y los respeto todos—, esta sufriendo,
t&@Mmo ha dicho algun portavoz en su intervencion, creo
i6kle ha sido la sefiora Uria y también algo la sefiora
dpastro, una concentracién, pero no solamente concen-
Et%pién por unién entre diferentes industrias, sino tam-
aJpjep una concentracion en las zonas y en los paises en
-grnde invertir en investigacion. De forma cada vez mas
igportante la industria farmacéutica esta abandonando
&KRtros de investigacion en algunos paises europeos
ge_rque, puesto que conseguir una investigacion de una
JRglécula cuesta en torno a 200.000 millones de pese-

V) =—=—

@

, Segun datos de la propia industria, a ellos les inte-
sa concentrar sus esfuerzos en determinados paises.
de las cuestiones que mas nos preocupaba a noso-
gs era que la industria farmacéutica abandonase Espa-
en lo que es investigacion para utilizar sus fondos en
tps paises. Por eso para nosotros era necesario garan-
r que 225.000 millones de pesetas se los gastase la
iNfustria farmacéutica en investigacion en sus diferen-
S%_ organos de investigacion en Espafia, con investiga-
Jores espafioles, y que 75.000 millones de ese dinero
s% van a dedicar a la investigacion extramuros, es decir,
8 “el Sistema Nacional de Salud. Légicamente va a
ar controlada por la comisidén de seguimiento la
version de la industria farmacéutica extramuros en el
i®tema Nacional de Salud, y ademas un fondo para la
stigacion que en el caso de no crecimiento son
%"000 millones y en el caso de crecimiento a PIB mas
M85 puntos serian los 50.000 millones. Ademas lo que
&harcamos claramente es un campo de juego estable
'¢¥ra todos, también para la industria, pero también para
38 farmacéuticos, también para los médicos, un campo

no en el conocimiento que tuvieran esos consejerc ; dgj

pacto. Por cierto, no son todos los consejeros, ni sii
ra todos los transferidos, los que han planteado ni
na cuestion. Ha sido el consejero vasco y, por ci
sefiora Valentin, en esa reunion, a la que no van los
sejeros porque no quieren porque delimitan su re
sentacion en funcién, l6gicamente, de su propia ¢
nomia —y hasta ahi podia llegar la broma—, si
una cuerdo y el Unico que dijo que no le gustak
pacto fue el representante del Pais Vasco, el Unict
plante6 que el pacto no le gustalia §efiora Valen-
tin Navarro: Pero si no se lo ha explicadoNo es la
primera vez que el representante del Gobierno v
muestra esta actitud, también lo hizo, por ejemplc
el pacto de 1998, sin embargo, si participo, légicar
te, de lo que significé el reembolso de dinero a
comunidades autbnomas.

g8table de viabilidad hacia el futuro y en ese campo
Uttendemos que también era necesario dotar no al
'Q4misterio de Sanidad, sino al Sistema Nacional de
Qalud de la suficiente financiacién para la investiga-
Ceidn.
)ré-Dice algln portavoz, ¢es que la industria va a finan-
I@ar la investigacion puablica? Si, como en el resto de
Ihgs paises, ni mas ni menosa(sefiora Valentin
LIghvarro: Y el ministerio cada vez menos.)a inves-
digRrcion publica va a participar, l6gicamente de forma
activa, en lo que va a significar esta investigacion,
como en el resto de los paises, exactamente igual que
sesta haciendo Alemania, gobernada por los socialde-
@micratas, Francia gobernada por los socialistas, Italia,
elBspafa, Portugal y el Reino Unido, gobernado por los
ldaboristas, socialdemédcratas. ¢ Eso significa que van a
financiar el cien por cien? No, que van a participar. ¢O
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es que no es investigacion la financiacion publica
significa el Ministerio de Ciencia y Tecnologia? ¢,C
que no es investigacion biomédica el FIS dond:
estos momentos tenemos 5.500 millones y hemos
seguido acuerdos de dinero FEDER también |
investigacion biomédica® 4 sefiora Valentin Nava-
rro: Pero si el FIS se financia con la industria far-
macéutica.)Pero simplemente hay que ir a mas. ¢(
gue no es inversion publica el dinero publico pare
diferentes centros nacionales dependientes
Carlos Ill como es el CNIO o el Cardiovascular? Ti
ese dinero es publico, es decir, del conjunto de los
fioles, del bolsillo de los espafioles, pero es nece:
porgue la investigacion biomédica es excesivam
costosa, que la industria también participe. ¢ Eso ¢
fica que el Ministerio de Sanidad va a utilizar esos
dos para el CNIO? No, seforia. Significa que el S
ma Nacional de Salud va a tener un instrument
financiacion para la investigacion en red, es decil
todo el territorio nacional. ¢Quién va a evaluar ¢
proyectos? Como se hace en todos los paises gt
nen un nivel de investigacion importante, los evalui
res internacionales. ¢ Quién va a aprobar definitival
te? Le recuerdo que tenemos la Comisién
investigacion en el Consejo interterritorial, con la |
sencia, por supuesto, de las comunidades auténc
No vamos a sacar ningun beneficio en el Ministeric
Sanidad. Estoy convencida de que hemos trabe
para el Sistema Nacional de Salud y haremos el
acuerdo que aquellas comunidades autébnomas qt
nen masa critica en investigacién, como son la Cc
nidad Auténoma de Catalufia o la de Madrid, que
nen un nucleo importante, tiren de la investigaciol
otras comunidades auténomas. Por eso obligan
que en los proyectos que se aprueben haya pres
cuanto menos dos o tres equipos de investigacic
diferentes comunidades auténomas, con lo cual cc
guiremos que todos podamos también llegar a la ¢
sién social en la investigaciéon en este pais, que
que es necesario. Estoy convencida de que el esf
que han hecho los investigadores en determin
zonas de Espafia, como en Catalufia, en cierta fori
Madrid y en cierta forma en el Pais Vasco, se deriv
un esfuerzo anterior, pero también se deriva de la «
sion con el resto de Espafia. Es el momento de que
comunidades autébnomas también colaboren con
equipos de investigacion de esas comunidades aL
mas y sé que las comunidades autbnomas lo qu
hacer. Por eso también me extrafian algunas posic
poco solidarias con este mensaje que, insisto, hs
transmitido a todos los consejeros.

Me pregunta la sefiora Julios por qué no aparect
estos pactos los nuevos medicamentos, su aproba
sus precios. Porgque no estoy dispuesta a negociarl
la industria, sefiora Julios, porque eso es compet
exclusiva mia y por tanto la decisiéon de cuéales soi
medicamentos que entran en el sistema no pienso

jeerlo con la industria. ¢ Por qué? Que alguien me dé
ama justificacion para pedirle permiso a la industria
@ara introducir un nuevo medicamento en el sistema 'y
>por qué el precio también. La elaboracién del precio en
aehmedicamento, si hiciéramos caso a las presiones de
la industria farmacéutica, iria mal. En este pais desde
hace muchos afios el precio del medicamento es de los
@sas bajos, por no decir el méas bajo de la Union Euro-
Igeea, y creemos que tenemos que seguir en esa linea.
deh sefiora Valentin Navarro pronuncia palabras
dque no se perciben.Yo comprendo que no le guste lo
spae digo a la sefiora Valentin, pero por favor téngame
aun,minimo de respeto porque yo se lo he tenido a usted,
me me interrumpa permanentemente, se lo ruego.
JINi-
n- La sefioraVICEPRESIDENTA: Un momento,
steefiora ministra.

deSolamente le pido que mantenga silencio porque no
sr oye la intervencion. Comprendo que tenga que hacer
sgementarios con sus compaferos, pero hagalo en voz
2hiEga porque la sefiora ministra se dirige a toda la Cama-
dma y tenemos dificultad para oirla.
ien-

de La sefioraMINISTRA DE SANIDAD Y CONSU-
‘a0 (Villalobos Talero): Si se dirige a su compafiero,
TRefiora presidenta, permitame que se lo diga, no me
deaporta, pero si cuando se dirige a mi que es lo que esta
durciendo.

esé&0s nuevos medicamentos, como le he dicho, la
»3jgrobacion y sus precios dependen del Ministerio de
risianidad y asi va a seguir siendo y no pienso negociarlo
jeon la industria. ¢ Por qué? No tengo por qué. ¢;Qué
¢@ngo que negociar con la industria? Un marco estable.
yg@e qué? De crecimiento. ¢ Qué me comprometo a no
sheiaer? A algo que fue profundamente pasado en el
1pAsado, los medicamentazos, porque no fueron positi-
1¥es. Aqui tengo la evolucién del gasto farmaceéutico por
Ylados. En el afio 1987 el crecimiento era del 19,8 por
:rgento, mientras el PIB crecia al 11,8; en 1988, el 18,45
amdentras el PIB crecia al 11,1; en 1990, el 16,20, el PIB
addl; en 1991, el 17,10, el PIB al 9,5, y asi hasta el afio
1dl@A6 que crece el 11,36, con el PIB al 6.
| deg, Qué es lo que pretendemos? Que el crecimiento sea
blsenocido por todos y creemos que en los dltimos afios
dsadabido un crecimiento controlado importante que
vy que seguir manteniendo. Es decir, cuando en el afio
68000 se crece al 7,46 y el PIB al 7,7, estamos haciendo
atembuen trabajo por el gasto farmacéutico y por el gasto
Jaasitario. Por tanto, lo que le estamos diciendo a todos
side sectores es: sefiores, PIB —insisto, precio laborato-
rio, no estamos hablando de precio de venta definitiva
nenfarmacias, estamos hablando de venta a laborato-
igrog, PVL—; PIB mas 3 puntos. A partir de ahi, se
 ocompe el acuerdo y negociamos todo. En ese acuerdo,
netehabla de genéricos, que para nosotros es muy impor-
l@nte. En una situacion de genéricos que, por cierto, en
eggtos Ultimos afos es cuando se han desarrollado los
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genéricos, no antes, hay un acuerdo donde decimc
las medidas en torno a aprobacién de genéricos )
cio de referencia, grupo homologado y grupo de pr
de referencia, tendran como limite en tres afios 16!
millones de pesetas precio de venta al publico, pi
de venta de laboratorio, 105.000 millones. Sefioria
bastante mas del esfuerzo que estamos conven
gue podemos hacer; vamos a hacer un esfuerzo el
para poder cumplir esos pardmetros, porque lo gt
este momento significa el nUmero de envases utiliz
por el Sistema Nacional de Salud en genéricos,
comparar datos homogéneos, enero-junio del afio :
alcanza en el afio 2000, los 7.780.000 envases, p
valor de 12.928 millones de pesetas. Durante

mismo periodo de tiempo, enero-junio del afio 200
namero de envases, ha sido de 15.821.000 y el ¢
28.916 millones de pesetas. Es decir, estamos ava
do en la aprobacion de especialidades genéricas y
mes de diciembre lo van a ver ustedes, porque
sido distribuida para su conocimiento, cumpliendc
normativas legales, la nueva modificacion del dec
de precio de referencia para que aparezcan nuevo
pos homogéneos y, por tanto, nuestro trabajo

seguir siendo el que tiene que ser. En el comprol
con Farmaindustria, no coartamos para nada, y es

gustaria dejarlo muy claro, las competencias de |

comunidades autbnomas.
He seguido con mucha atencion la intervencion «
sefiora Valentin. Sus argumentos son los mismos

me plantea el consejero de Sanidad de la Juni 1
Andalucia en una carta que me remitié el dia : de

noviembre, con fecha de 19 de septiembre, con las
mas cuestiones que ha hecho la sefiora Valentin. .
ria, el pacto para nada interviene en las compete
exclusivas de las comunidades autbnomas; el pact
usted alaba en Andalucia, significa simplement
siguiente: que cuando un médico prescribe un prin
activo, el farmacéutico dara el genérico mas barato
lo hacemos todos, los transferidos y el Insalud, tod
no hay ninguna interferencia en las competencia
una comunidad auténoma, de ningun tipo. La Com
dad Auténoma de Andalucia es la Unica que ha pe
por escrito que no le afecte el pacto y, por tanto, r
quiere. Mi pregunta es qué va a pasar con los inves
dores andaluces; ¢ no van a poder utilizar este dit
Porque el pacto de 1998, que fueron 60.000 millo
nos costd un cierto esfuerzo y fue este ministerio e
consiguio llegar a la definicién del reintegro de ¢
dinero, pero la Comunidad Autébnoma andaluza no
bi6 los 11.000 millones que le correspondian porqt
sefior consejero se habia desvinculado del acuer
no los recibié. Luego, el Sistema Andaluz de Salu
guedd sin 11.000 millones de pesetas, pero fue su
sién. Si esto significa también, por la misma nor
gue los investigadores andaluces. En cualquier ¢
este es un tema con el consejero de Andalucia y n
la portavoz del Grupo Socialista. Disculpeme, seif

s Yakentin. ¢ Va a haber una fiscalidad especial? No, la
pgee estd en los Presupuestos Generales del Estado,
definitivamente.
00®uiero agradecer a los intervinientes en esta compa-
w¢ecencia lo dicho sobre la valoracion del resto de los
,pctos. Creo que ha sido importante que hayamos
ig@oypezado a trabajar con la distribucion; creo que es
olipgortante que estén las asociaciones de consumidores
ajegsuarios; creo que es importante que los médicos
dagepten la orden de precio de referencia, donde el far-
\dpaceéutico es quien, como ustedes recuerdan, al final, si
yebpaciente prefiere el genérico en vez de la marca, se
i@ @la; creo que hemos llegado a un acuerdo que marca
1dtid sendero de entendimiento con todos.
. elQuiero decir, sefiorias, primero que, efectivamente,
161@ he cumplido los plazos. Lo he reconocido desde el
AYHAcipio. Ha sido imposible. Segundo, si hemos comu-
sfigpdo a los comunidades autonomas; tal vez hay un
ydgfecto de forma y comparto el planteamiento de la
igepresentante del Grupo Catalan (Convergeéencia i
cknio), en el sentido de que la forma también podia
er sido de otra manera; es probable. Hemos llegado

zklimite de lo que se podia conseguir y creemos que
;idgmos conseguido unos objetivos importantes: dinami-
y %8k la investigacion biomédica en nuestro pais; crear un
marco estable de relaciones para todos y unas formulas
gue respetan absolutamente las competencias de las
3qgmunidades autébnomas, pero sostienen, como no
ia ser menos, cuéles son las competencias del
bierno central.

racias, sefioria, y perdonen, tal vez, por mi exten-
1,ﬁ?_n. (La sefiora Valentin Navarro pide la palabra)

g.nq_'a sefioraVICEPRESIDENTA: Gracias por sus
(é)%?abras, sefiora ministra.
uE’erd()n, sefiora Valentin, ¢,con motivo de qué pide la
IOIabra’?

€5Q a sefioraVALENTIN NAVARRO: Para dejar
_Scéfnstancia de que he formulado preguntas muy concre-
;m y no han sido contestadas por la sefiora ministra.
lido_a sefiora/ICEPRESIDENTA: Sefiora Valentin,

)@ momento. Usted sabe que no hay turno de réplica.
1885 consumido usted seis minutos mas que el resto de
2[6< portavoces. Esta presidencia cree que ha sido sufi-
'&entemente generosa con usted en el tiempo, en aten-
Je®n a que ningan grupo ha puesto ninguna objecion.
3190 hay segundo turno de réplica. Por tanto, si usted
*@lene que hacer alguna pregunta, sabe que la sefiora
2rlnistra puede contestarlas por escrito. Plantéelas por
l@s¥rito y se le contestaran.

se

lecita sefiora/ALENTIN NAVARRO: Sefiora presi-
\@lenta, no estoy pidiendo tiempo; estoy diciendo que las
ipoeguntas concretas que he formulado, no han sido
contestadas por la sefiora ministra.

draGracias.
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La sefioraVICEPRESIDENTA: Gracias, sefior
Valentin.
Tiene la palabra la sefiora ministra.

La sefioraMINISTRA DE SANIDAD Y CONSU-
MO (Villalobos Talero): Sefiora presidenta, no es |
cortesia por mi parte, pero creo que he contestadc
preguntas de la sefiora Valentin.

Sobre los incentivos fiscales, como he dicho, soi
gue aparecen en los presupuestos. La informacioi
se le da a la industria —perddn, ésta no se la habie
testado— es la misma que se le ha dado siempre ¢
ha firmado un pacto, la misma que se le ha da¢ioa..
sefiora Valentin Navarro: Es un documento de San
dad, un articulo del Real decreto-ley.)

La sefioraVICEPRESIDENTA: Sefiora Valentin
por favor, no reabra el debate. Esta hablando la st
ministra. Un momento, guarde el orden parlament
y un poco la cortesia parlamentaria.

La sefioraMINISTRA DE SANIDAD Y CONSU-
MO (Villalobos Talero): Creo que he contestado a tc
las preguntas de la sefiora Valentira sefiora Valen-
tin Navarro: Las que no quiere no las contesta.)

La sefioraVICEPRESIDENTA: Gracias, sefior
ministra.

Sefiorias, vamos a dar cinco minutos de descar
solicitud de la Mesa y de algunos de los portavo
(Pausa.)

— LAS ACTUACIONES QUE HA LLEVADO A
CABO SU MINISTERIO RESPECTO A LA
RETIRADA DE LAS ESPECIALIDADES FAR-
MACEUTICAS QUE CONTIENE CERIVAS-
TATINA. A SOLICITUD DEL GRUPO PAR-
LAMENTARIO SOCIALISTA. (Numero de
expediente 213/000513.)

LAS MEDIDAS QUE PIENSA ADOPTAR SU
MINISTERIO PARA EVITAR EL USO DE
NUEVOS FARMACOS QUE PUEDAN PRODU-
CIR MUERTES O REACCIONES ADVERSAS,
Y LAS MEDIDAS DE ORDEN LEGAL Y SANI-
TARIO A CONSECUENCIA DEL USO DEL
FARMACO CERIVASTATINA (LIPOBAY),
CUYO USO YA HA PRODUCIDO DICHOS
EFECTOS. A SOLICITUD DEL GRUPO PAR-
LAMENTARIO FEDERAL DE IZQUIERDA
UNIDA. (NUmero de expediente 213/000516.)

La sefiora/ICEPRESIDENTA: Como se ha comt
nicado al inicio de la Comision, los puntos 2.°y 3.°
orden del dia se van a tratar conjuntamente. Seg
normativa vigente, el orden de intervencion corres
de al grupo solicitante que ha registrado en pri
lugar la solicitud de comparecencia.

Para su exposicion, tiene la palabra la sefiora minis-
tra de Sanidad y Consumo.

La sefioraMINISTRA DE SANIDAD Y CONSU-

MO (Villalobos Talero): Comparezco para explicar las
BRazones que ha tenido y las actuaciones que ha llevado
adasbo este ministerio para la suspension temporal de la

comercializacion de las especialidades farmacéuticas
l§&ie concretamente contengan el principio activo ceri-

QiBtatina.

CoONcomo bien saben SS.SS., ningtin medicamento tiene
1faS€onsideracion de especialidad farmacéutica ni, en
consecuencia, podra ponerse en el mercado sin la pre-
via autorizacién sanitaria de la Administracion general
del Estado y simultanea inscripcién en el registro de
especialidades farmacéuticas. Esa autorizacion es con-
ﬁS} ion previg’a su E:onjercializacién. Cpmo qstedes
FERen tar_nblen, seforias, la farm_acowglla}nua esllla
organizacion de sistemas que permiten reunir las notifi-
caciones espontaneas de los profesionales de la salud
gue durante sus tareas asistenciales sospechen de una
JR@sible reaccion adversa ocasionada por el medicamen-
to usado por el paciente. Esta actividad permite identi-
ficar nuevos riesgos hasta este momento desconocidos,
gue después deberan cuantificar y evaluar las autorida-
des reguladoras del medicamento a través de sus comi-
tés de expertos.
50, ha Ley del Medicamento, en sus articulos 57 y 58,
esstablece el marco legislativo que determina en Espafa
la obligacion, tanto de los profesionales sanitarios
como de las compafias farmacéuticas —y recalco esto
ultimo también—, de declarar las sospechas que ten-
gan sobre reacciones adversas, en concordancia con el
articulo 99 de la Ley General de Sanidad, y también
establece la estructura y funcionamiento del sistema
espanfol de farmacovigilancia. Debo recordar que el sis-
tema espafiol de farmacovigilancia, coordinado por el
Ministerio de Sanidad y Consumo a través de la Agen-
cia Espafiola del Medicamento, integra las actividades
que realizan las administraciones sanitarias de las
comunidades autébnomas para recoger y elaborar la
informacidn sobre sospechas de reacciones adversas de
los medicamentos. En el momento actual este sistema,
que funciona desde 1985, se estructura en 17 centros
autonémicos de farmacovigilancia y un centro coordi-
nador ubicado en la Agencia Espafiola del Medicamen-
to. Todos estos centros estan conectados a través de un
sistema informético que permite la integracion de la
informacion recogida en una base de datos de acceso
compartido por los centros, denominado farmacovigi-
lancia espafiola, datos de reacciones adversas. Ademas,
jel sistema espafiol de farmacovigilancia dispone de un
rctamité técnico de farmacovigilancia encargado de
oarmonizar los criterios de actuacién en todos esos cen-
180s, asi como de detectar las sefiales de alerta sobre
riesgos asociados al uso de los medicamentos.

11634



CONGRESO

6 DE NOVIEMBRE DE 2001.—NJM. 356

Por otra parte, la Agencia Espafiola del Medican
to cuenta con el Comité de Seguridad de Medicar
tos, que actla como 6rgano colegiado de asesora
to en materia de seguridad de medicamentos par
humano. Las actividades del sistema espafiol de fe
covigilancia se coordinan, ademas, con las realiz
por el resto de los Estados de la Unién Europea a t
del grupo europeo de farmacovigilancia, ubicado €
Agencia Europea para la Evaluacién del Medicame
La mision fundamental de este sistema es detectat
gos inesperados con los medicamentos, bien sea
naturaleza, esto es, reacciones adversas no cong
en su gravedad, es decir mas graves de lo previsto
su frecuencia, con incidencia mayor de la esperad.
este sentido, el programa de naotificaciobn espontéar
de tarjeta amarilla es la herramienta fundamental.
informacién se evallia y, como he dicho anteriorme
se carga en una base de datos comun que se enc
en la Agencia Espafiola del Medicamento, a la
todos los centros tienen acceso en tiempo real. CL
el sistema espafiol de farmacovigilancia cree estar
una de esas sefiales, emite un informe al Comi
Seguridad de Medicamentos de uso humano. Se
de un érgano asesor de la Agencia Espafiola, integ
en su mayor parte por expertos externos a la mism
este comité se evalla el problema, se acuerdan las
mendaciones que se consideran apropiadas para
ger la salud publica. A su vez, estas recomendaci
se elevan a la Agencia Espafiola del Medicamento
gue adopte una decision. El proceso se completa ¢
comunicaciéon a los organismos competentes ¢
Agencia Europea y a los Estados miembros de la L
Europea con el fin de compartir la informacion vy tre
de armonizar las decisiones.

Centrandonos en la suspensién temporal d
comercializacion de las especialidades farmacéu
gue contengan el principio activo de la cerivastatini
mi intencién informarles sobre todos los pormenc
gue han conducido a esta decision. Me gustaria de
trar con ello y dejar perfectamente claro que las ac
ciones llevadas a cabo por la Administracién y los 6
nos responsables han sido las correctas. Para com
diré que la primera especialidad farmacéutica cc
principio activo de cerivastatina se autorizé en Esy
el 16 de abril de 1998, segun el procedimiento corr
tario denominado reconocimiento mutuo. En este ¢
el Estado miembro de referencia fue el Reino Un
en donde se autorizd inicialmente en el afio 1997
virtud del referido procedimiento, la autorizacion
medicamento implica que el pais que ha concedit
primera autorizacion asume el papel de administrs
sanitaria de referencia, durante todo el periodc
comercializacion, frente al resto de las administra
nes sanitarias de los Estados miembros. Dest
momento de su autorizacion se conocia que este p
pio activo al que me refiero podia producir alteracic
musculares como efectos adversos, entre ellos re¢

emiliosis, hecho que también ocurria con otros farmacos
adel grupo y que aparecia reflejado en su ficha técnica
ldesde su autorizacidén. Se sabe que las estatinas, grupo
abgue pertenece este principio, muy raramente produ-
roan estos trastornos, a pesar de lo cual todo el mundo
decepta que la relacidon beneficio/riesgo es muy grande
apésa las indicaciones autorizadas. Desde su autoriza-
1¢86n se desaconsejo su uso asociado a gemfibrocilo,
1igue es un farmaco hipolipemiante, pero de otro grupo,
riesmo consecuencia de que pudiera incrementar el ries-
nysule los efectos adversos a los que antes me he referi-
idasHechas estas puntualizaciones, pretendo explicar-
de=nla secuencia de los hechos.
. ErEn el mes de marzo del afio 2001 el sistema espafiol
sdefarmacovigilancia comenzé a dar sefiales de que este
‘gancipio activo podia estar relacionado con una mayor
1eecuencia de casos en los que se daban estos efectos
Iaulvarsos. Por esa razon, fue incluido ese asunto en el
joeden del dia del Comité de Seguridad de Medicamen-
utde de uso humano, que se celebré los dias 25 y 26 del
amtes de abril. En esa reunién se presentaron los casos
»@nmunicados hasta la fecha. ElI comité aprecié que la
ragdial era consistente y pidié que se acopiase toda la
-adimrmacion disponible en el sistema espafiol, que se
.d&mtactara con la compafia para que aportase toda la
“@cfrmacion disponible y que con ella se preparase un
rotierme completo de evaluacion. Asi se hizo y este
imerme fue presentado al pleno del comité el dia 24 de
)yanayo; en ese momento habian comunicado 34 casos, la
ymiayoria de los cuales tenian asociado el farmaco al que
ydateriormente hice referencia, es decir el gemfibrocilo.
likh comité decidié que la agencia emitiera una nota
dnformativa haciendo énfasis en el riesgo de estos efec-
tos adversos de la cerivastatina, especialmente cuando
itta acompafiada del farmaco al que me he referido
caistes, en no utilizar la asociacién y en seguir el escalo-
, Bamiento de la dosis que se indicaba en la ficha técni-
‘@R, debiendo respetar la dosis maxima de 0,4 miligra-
noes dia. La agencia remitié esta nota informativa a los
yarofesionales sanitarios a través de las instituciones vy,
Jademas, lo hizo publico a través de su pagina web el
'riar30 de mayo.
1 elPor otra parte, el comité decidié que la delegacién
aBapafiola de la Agencia Espafnola del Medicamento, en
1@l grupo de trabajo de farmacovigilancia de la Agencia
1&fyropea, propusiera la introduccion urgente en la ficha
Jtécnica de la contraindicacion del uso asociado al far-
Braco de referencia. Debe entenderse que el medica-
ahento se habia autorizado mediante el procedimiento
adaropeo de registro y por tanto Espafia debia tener en
iéoenta la opinion del resto de los paises de la Union
driropea que tuvieran la cerivastatina autorizada y
icomercializada. El 12 de junio tuvo lugar una reunién
2ealLondres donde los funcionarios de la Agencia Espa-
iMéMa que asistieron a la misma presentaron un informe
1efe evaluacion y plantearon la adopcion urgente de la
)dontraindicacién, como anteriormente he sefialado.
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Asimismo, se propuso solicitar a Bayer la paralizar do y tomara las medidas que se acuerden en el Consejo
de la solicitud de registro de la dosis de 0,8 mili¢ -ae la Unién Europea sobre control y evaluacion de los
mos. medicamentos. La Agencia Espafiola del Medicamento
Pues bien, todas las propuestas planteadas por :¢patbién ha tenido reuniones variadas con asociaciones
fia fueron aceptadas de forma unanime e inclus s pacientes y creemos, como conclusion, que la inter-
Estados miembros agradecieron a Espafa que ht )iesecion de la misma en el grupo de trabajo de farmaco-
dado la voz de alarma ante este problema. Mas ai nyigilancia de la Agencia Europea fue clave para que el
Reino Unido, que era el Estado miembro de refere \¢&sto de los paises tomaran conciencia del problema y
y que para entonces ya tenia aceptada la presen iadaptaran la decision de modificacion de la ficha. Por
de 0,8 miligramos, solicité a Bayer su anulacion. E igitimo, debo decir que el trabajo realizado por el siste-
tié por tanto un consenso en la Union Europea de :ana espafiol de farmacovigilancia ha sido el correcto,
siderar que el problema de la cerivastatina estabe farsi como la actuacion de los funcionarios de la Agencia
damentalmente causado por dos factores: pao Bspafola del Medicamento.
asociacion con este determinado medicamento y [ r eCreo, sefiorias, que con esto cumplo el compromiso
uso de dosis altas, es decir de mas de 0,4 miligr: nd¥slas acciones llevadas a cabo por el ministerio en
dia. Para que SS.SS. tengan conocimiento de tod: stlrsio a la retirada del producto Lipobay.
hechos, debo decir que la compaifiia Bayer ya I ibia
presentado una solicitud de modificacién de la fi ha La sefiord/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par-
técnica, que se encontraba retenida por Francia pr réarmentario Socialista, tiene la palabra el sefior Fidalgo.
este pais pidio que se estudiase la interaccién de le ceri-
vastatina con otros farmacos. Desde este incisc meEl sefior FIDALGO FRANCISCO: En primer
cabe sefalar que, a través del consenso, la Union :dugar, sefiora ministra, quiero agradecerle su compare-
pea también propuso que las medidas adoptadas ( 1rencia, aunque tengo que decir que ha sido un tanto
ducir la contraindicacién, asi como difundir la inf rdescafeinada, ya que por unos u otros motivos ha teni-
macion a los profesionales sanitarios y las condicii née lugar de forma diferida en el tiempo. Lo cierto es
de uso del medicamento) tuviesen efecto. Es decir e se trata de una comparecencia tardia, pues hablar a
el riesgo del efecto adverso provocado por este p1 1estas alturas de lo ocurrido con la cerivastatina solo se
pio activo se situase en el nivel del resto del grup {lsstifica porque en este asunto se han producido graves
estatatinas a las que pertenece la cerivastatina. dafos para las personas (hay que recordar que en Espa-
La modificacion de la ficha técnica fue autorize 18a se han producido 6 muertes, 82 casos de insuficien-
por todos los Estados miembros el 27 de junio, se 1igi@ renal grave y cientos de afectados) y porque la
publico el 2 de julio, a través de los procedimier dsansparencia exigida no ha quedado suficientemente
internos de comunicacion, a los profesionales sa iatisfecha a pesar de las iniciativas parlamentarias del
rios, a las instituciones y también a través de la pé¢ jimes de septiembre. Han pasado ya tres meses desde
web de la Agencia Espafiola del Medicamento. E| dége saltd a la opinion publica, en el mes de agosto, este
18 de julio, la agencia francesa celebra una ruec ipfeblema, tiempo durante el cual se han producido en
prensa sobre las medidas adoptadas y a partir ¢ : @llthundo acontecimientos que hacen palidecer de algu-
todos los medios de comunicacién de la Uniéon E roa manera todo aquello que nos preocupaba enorme-
pea recogen esta rueda de prensa. El 18 de julio ienente en verano. Sin embargo, por los afectados, y
lugar una reunién con los responsables mundiales l¢dmbién por nuestro sentido de la responsabilidad para
compafiia Bayer en la Agencia Espafiola con el fi den el sistema, creemos que esta es una buena oportu-
discutir la situacién en general y en particular los re ;ulidad para evitar que se cierre en falso el debate inicia-
tados de un estudio epidemiolégico realizado por d :ka, a pesar de que seguimos creyendo que los mecanis-
compafiia Bayer, en el cual se indicaba que el ries| ordes de alarma no han funcionado adecuadamente o
este efecto adverso no asociado al referido farmac 1 eoa la debida diligencia, siendo en este caso lo mas pre-
similar al de las demas estatinas. La Agencia Esp: iolzupante una sensacion de seguidismo y una actitud
habia recibido este estudio de Bayer a mediado dartamente dubitativa, con una politica de comunica-
mes de junio. Sin embargo, la agencia consider¢ gcién probablemente errénea que ha transmitido el
era necesario hacer nuevos estudios epidemioldgic >snaisterio, pues ademas de la demora en las actuacio-
margen del realizado por la compafiia Bayer. No hses o posible demora en el calendario que nos ha
tante, como ustedes saben, el 8 de agosto la p opxpuesto la ministra, solo en parte explicable por el
compaiiia britanica decide pedir la suspension y re idevenir democratico, la toma final de decisiones se ve
da de este medicamento salvo en Japdén, donde a f 1dlesasiado condicionada por la estrategia comercial y
del mes de agosto también se retira la cerivastatini . empresarial del laboratorio. Nos preocupa que este
En este momento, la Agencia Espafiola del Mec casunto pudiera haber coincidido con la negociacion con
mento est4 siguiendo légicamente los casos de los ifiearmaindustria y con el Pacto de Estabilidad. Quiero
tados por el uso de la cerivastatina unida a gemfib Jgiue se me entienda bien y sé6lo para que sirva de ejem-
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plo de los mecanismos delicados que subyacen
relacion de la Administracion con los proveedores
cuales exigen la mayor transparencia toda vez que
mos hablando de volimenes de negocio billonarios
ejercen una presion indudable sobre las partes.
Nuestro grupo presenté en su dia una mocion, la
fue finalmente aprobada por unanimidad, aporta
ideas para garantizar mejoras en la seguridad y
calidad de nuestro sistema y de ello haremos el op
no seguimiento. Por cierto, quiero recordar que €

las medidas, hablando del tema de la dialisis —e

tema colateral con respecto a esto, pero aprovec
ocasion para recordarlo—, el primer punto era dete
nar las causas exactas de los fallecimientos di
pacientes renales usuarios de hemodidlisis, habiér 1
comprometido la ministra a traer a este Parlamen
informe cuando fuera elaborado. Pues bien, el infc
esta hecho, por lo que le rogaria que nos lo hicier:
gar a la maxima brevedad posible.

Quiero aprovechar la oportunidad para hacer 1
reflexion que pretende ir mas alla de las med
coyunturales y de la cuestidon concreta del Lipol
Todos los afos cientos de nuevos medicamento:

autorizados por la Agencia Espafola del Medicame 1
pero la practica clinica demuestra que la gran ma; lia
no son lo suficientemente Gtiles ni efectivos y ade 138
generalmente son muy caros. Eso nos obliga at a

una primera reflexion. Por otra parte, solamente ur t Y

cio de los estudios poscomercializacion o posauto
cion realizados por industria estan dirigidos a gar: 1
zar la seguridad de estos medicamentos, con lo :
aqui tenemos también un terreno abonado para ¢
bajo de la agencia. Ademas, hay que tener en ci
gue la estrategia empresarial del laboratorio en
caso se habia basado para los siguientes afios
Lipobay, lo que se trasladd a una agresiva cam
comercial orientada a introducir en el mercado |
producto y dosis més altas; por lo tanto, mas toxi
pero también mas caras. He aqui una cita de un c:

logo ilustre, afin ideoldgicamente a la sefiora minist a

gallego como yo, que se preguntd, al igual que lo h
ron todos los medios de comunicacion, que por gt
recetaba tanta cerivastatina si no se tenia la evid:
cientifica y el tiempo de seguimiento necesario |
demostrar que era mejor que otras. La respuesta
la insinden los casi 200.000 millones de pesetas, !
millones de euros, que se mueven anualmente en

fia en torno a los farmacos anticolesterol, cifra por
to que se ha triplicado en los dltimos tres afios.

La Constitucién consagra el derecho a la protec
de la salud, siendo la primera maxima del sistema
tario en este afan la de no hacer dafio, y los por
publicos han de garantizar que asi sea. La Agenci
Medicamento es un instrumento mas en su actuac
la misma debe guardar un equilibrio entre las gara
sanitarias y los intereses licitos de la actividad in
trial. Por eso, ante el vacio legal y administrativo d

rdégerminacion de responsabilidades en estos casos, las
l@gyencias deben adoptar un papel mas activo en defensa
:sl@dos ciudadanos y del interés general. Ese ha de ser
Ose compromiso, sefiora ministra, y la responsabilidad
politica exigible es que garantice por encima de todo la
>paimacia del derecho a la salud de los ciudadanos y el
\@esarrollo de las politicas adecuadas para ello. Nos
Ndgamos no sélo su credibilidad como ministra, sino
H&mbién la credibilidad de todo el sistema publico de
1&@lud en un entorno que cada vez presiona mas y esta
Hids mercantilizado.
10 I&inalmente, quiero hacerle una sugerencia o una
MEcomendacion. Al hilo del motivo de la comparecen-
E?é anterior, creemos que es un error estratégico, ade-
f®&s de las inevitables consecuencias, ligar la investiga-
d)&bn sanitaria publica, al menos la basica, a los
Eereses de la industria farmacéutica. La investigacion
€nitaria es una necesidad y es un bien puablico y, tal y
como recomienda la Ley de Sanidad, el 1 por ciento del
?esupuesto se debe dedicar precisamente a ello. Como
sisto en que estamos en un momento en el que hay
ha gran presion mercantil y en donde los beneficios
los que marcan la pauta en muchos ambitos, en este
mordialmente, creo que al menos deberiamos impul-

i

r un codigo ético para la industria farmacéutica, un
igo en el que la industria se comprometa, en primer
gar, a no realizar estudios para inducir a prescripcion;
220 segundo lugar, a que los disefios de investigacion se
-[ealicen separadamente de la red de ventas; en tercer
ar, a que los criterios e incentivos sean explicitos y
ﬁrgnsparentes para los investigadores y en cuarto lugar,
3ﬂtgue se propicie la denuncia de las compairiias que rea-
n estudios promocionales encubiertos. Usted ha
egrgjendldo el éxito en la consecucion de un pacto de
Srjabilidad y usted es nada mas y nada menos que la
\&dinistra de Sanidad, por lo que le solicito que ejerza la
@ytoridad en representacion de los espafioles e impulse
-@ge codigo.

;iey_La sefiora/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par-
slggentario Federal de Izquierda Unida, tiene la palabra
n@igefnora Castro.
ara
uizka seforeCASTRO FONSECA: Sefiora ministra,
gogero agradecerle su comparecencia en relacion con
Sprfe asunto, un asunto que parece menor, dado que esta-
idpos en otros tiempos parlamentarios, pero en su
momento el Grupo Parlamentario Federal de lzquierda
i&Hida y el Grupo Parlamentario Socialista estimamos
a@portuna su comparecencia en esta Comision para
agxplicarnos cual habia sido la actuacion del ministerio
_dek usted dirige en relacién con los farmacos contra el
ynglesterol. La verdad es que, a pesar del esfuerzo que
tissted ha hecho para ser rigurosa en su respuesta res-
ugecto a las preocupaciones de los grupos parlamenta-
' tios que hemos solicitado su comparecencia, tengo que
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decirle, sefiora ministra, que hay algunas cuesti
basicas que a esta portavoz no le han quedado ¢

A mediados de julio del afio en curso el Ministe
de Sanidad que usted dirige informé de la muert
cuatro personas y de la presencia de reacciones ¢
sas en otras 56 como consecuencia del consumo
grupo de farmacos contra el colesterol elaborad
base de cerivastatina. Asegur6 que estos producto:
seguros y que por tanto se mantendrian en el merc
pesar de haberse registrado episodios de insufici
renal en pacientes cuando se ingerian en combin
con otros medicamentos elaborados con gemfibrc
Curiosamente, veinte dias después de defende
tanta contundencia su seguridad y su permanencia
mercado, el Ministerio de Sanidad prohibe taxat
mente su venta. La decision oficial se produjo, se
ministra —y esto no deja de ser sintomatico—, des

de que los laboratorios Bayer anunciaran la inten i

de retirar el farmaco Lipobay tras haber constatadc

su consumo asociado con gemfibracilo llevaba apa 2

da la aparicion de disfunciones y de insuficient
renales en particular. Tres semanas después, la Ac
Espafiola del Medicamento decidié prohibir estos

ductos farmacologicos. Los hechos son asi. ¢ Qué ( u

le quedan a esta portavoz? Que de los hechos exp!
hasta ahora queda manifiestamente claro que s

producido fallos importantes en la seguridad sanit r
que obligan al Ministerio de Sanidad a dar una resg I

ta que vaya en la linea no solamente de saber pc

se producen esos acontecimientos, sino de adopt r48s
medidas necesarias —que es lo que le preocupa an

grupo— para evitar que estos hechos se repitan
futuro. No han funcionado adecuadamente los m
nismos de alarma, sefiora ministra, al menos no c
diligencia deseable, cuando se trata de riesgo ps¢
vida y para la salud de las mujeres y los hombres
floles, como desgraciadamente se ha constatado. |
sefiora ministra, y la Agencia Espafiola del Med
mento han llegado tarde, galopando sobre la al:
social. Permitame que le diga que no es explicable
el Gobierno galope sobre una alarma social, que
una gran influencia mediatica y que afecta a un an
colectivo social. Su obligacién y la de su ministeric
intervenir en los procesos en tiempo y forma, para
tar precisamente que se genere esta alarma socie
esa voluntad decidida de emplear tanto medida
orden legal como sanitario para evitar que en el fu
se vuelvan a producir acontecimientos como éste
coste de vidas humanas, que no es deseable pare
y que estoy segura que todos los miembros de la C
sion lamentamos. No obstante, sefiora ministra, pe
tame que le diga que, aunque usted se haya que
contenta con su explicacién, esta portavoz parlam:
ria entiende que las medidas que ha propuesto el (
Socialista y que en otras ocasiones hemos tenido
tunidad de debatir en la Camara son medidas a ter
cuenta por usted y por su ministerio para que nc

regamos sorprendiendo en el futuro con situaciones que
apasecen coyunturales, pero que pueden empezar a ser
iana especie de goteo. A usted le inquieta —y no sola-
deente le inquieta, sino que también le indigna—, pero
lgelos portavoces de la oposicion también nos inquieta y
lengs indigna, y estamos tan legitimados para inquietar-
'$18s o indignarnos como usted en todo lo que tiene que
&/@hcon actuaciones de salud publica. Por esa raz6n, no
Ldﬁeﬁlsiento satisfecha con la respuesta dada por la sefiora
N@lthistra. Es mas, me genera mucha preocupacion
Ct@mocer la falta de diligencia con la que se actud, cuan-
i el 24 de mayo ya tenian conocimiento —como usted
Fexplicado en esta Comision— de 34 casos de reac-
2BiGhes adversas al medicamento que contenia el princi-
/%o basico de la cerivastatina. Francamente, parece
Offexplicable que dos meses después el ministerio
USBuiera afirmando —ademas con cierta actitud de pre-
tencia, que no de seguridad— que estos medicamen-
S no comportaban ningin riesgo para la salud y que
={jor tanto los mantenian en el mercado.
A S Me hubiera gustado decirle, como en otras ocasio-
"8, que la explicacion me sirve, aun a riesgo de que
sted me lo eche después en cara y me diga en alguna
e|S"%grvenci(')n en el hemiciclo: Pparece mentira que
ed, que se conformd con mi explicacion, venga a
%ora aqui a decirme esto. En esta ocasion no me con-
rmo y creo que usted tampoco deberia hacerlo.
eria haber hecho un esfuerzo para venir con medi-
gue tranquilizaran a la oposicion parlamentariay a
-consumidores de estos farmacos o de otras genera-
[Fignes de farmacos. Nos quedamos pensando que de
&sta comparecencia de la sefiora ministra en el Con-
Prgso de los Diputados no se deduce mayor tranquili-
-Aad para los consumidores ni para la oposicion parla-
spientaria, porque lo que usted nos ha venido a contar,
stefiora Villalobos, legitimamente, es que gracias a
H0Sotros se enteraron en Europa, y menos mal que se
iateraron, porque, si no, probablemente este problema
hemos tenido que enfrentar en nuestro pais hubie-
gigesido grave en toda la Unién Europea. Permitame
sligcirle, sefiora ministra, que me encantaria que jugara-
gvos ese papel de liderazgo en la Unién Europea, no en
ag@sta cuestion sino en otras muchas, pero lamento
,@egirle que no es esa la percepcion de la ciudadania ni
; @enpoco la de este grupo parlamentario.
uro
corla sefiord/ICEPRESIDENTA: Por el Grupo Par-
nagientario Popular, tiene la palabra el sefior Gutiérrez.
mi-
‘miEl sefiorGUTIERREZ MOLINA: Sefiora minis-
Jeobienvenida de nuevo a esta Comision y muchas gra-
n¢dAas por sus aclaraciones y por su exposicion, que ha
rgpdo amplia y detallada, en la linea de su intervencion
pan-el Pleno del dia 19 de septiembre y después de un
adebate entre los diversos grupos politicos que tuvo
nlogar el dia 25.
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En nombre de mi grupo, sefiora presidenta, qui
poner de manifiesto que estamos asistiendo a un d
recurrente, en el cual, diga lo que diga la sefiora nr
tra, siempre quedan en el aire afirmaciones, bien
colaterales, y a la hora de fijar posicion, me veo ob
do a hacer las nuestras. Se achaca permanente al
terio que hace una politica dubitativa, se saca cola
mente el tema de la financiacién publica de
investigacion publica y se dice que se llega tari
determinados problemas, que se crea alarma so
gue el ministerio actGa con prepotencia, pero nue
grupo tiene un criterio absolutamente distinto. Vc
empezar por el asunto colateral, para fijar la posi
de mi grupo en el tema medular que nos ocupa, St
presidenta.

En primer lugar, después de escuchar a la se
ministra, tanto hoy como en el Pleno, no nos parece
la politica sea dubitativa en el tema que nos oc
Como ha quedado plenamente de manifiesto, el pr:
ma de la cerivastatina empieza a preocupar a las a
dades sanitarias debido a un trabajo realizado en |
fla y por la informacién que llega de las distir
comunidades auténomas, de los distintos servicios
atienden a los pacientes y que analizan los cienti
de la red de farmacovigilancia, a los que no me v
referir, por mera cortesia debido a la hora y porque
ya se ha referido a ellos. No se puede decir que se
za de forma dubitativa el procedimiento cuandc
Agencia Espafiola del Medicamento es la que lo di
ta, la que avisa a la europea y la que lo analiza. N
tros —seguramente porque estamos en otra posic
vemos el problema de una manera totalmente dis
Insisto, es la agencia europea la que analiza la cue
a peticion de la agencia espafiola, decidiendo anu
al conjunto de los responsables sanitarios de la L
Europea que no pueden unir la cerivastatina con e
maco al que se ha hecho mencion, porque causa
cionas adversas. De esto a decir que es una pc
dubitativa o que es una politica tardia media un ab
grandisimo, que solamente se puede invocar cuan
quiere hacer un debate recurrente como el que ani
mencionado.

En segundo lugar, de manera colateral, ya que
grupos politicos lo han mencionado, quiero referirn
la utilizacion de la financiacion puablica para la inve
gacion publica. A criterio de mi grupo, nunca se
invertido tanto dinero publico para la investigac
sanitaria publica como ahora. Lo digo aqui no a efe
de debate sino de constancia en el «Diario de S
nes».

En tercer lugar, colateralmente se ha hablado
prepotencia del Ministerio de Sanidad y Const
cuando la sefiora ministra, tanto ahora como en su
parecencia en el Pleno del dia 19 de septiembr
Unico que ha puesto de manifiesto es que para juzi
bondad o no de ciertas modificaciones en determin
fichas técnicas de los medicamentos hace falta st

‘aras ensayos clinicos para detectar las dosis nocivas o
‘Batedosis terapéuticamente indeseables. De eso a prepo-
niencia me parece que también media un abismo. Por
giaeto, con independencia del debate recurrente y de la
jpermanente utilizacién de conceptos que no por aleato-
nios-dejan de sorprendernos, desde el Grupo Parlamen-
:talrio Popular nosotros creemos por el contrario que se
lba actuado, y lo digo con toda sinceridad, de forma
erapida, de forma cientifica y de forma seria, tal como la
iagfiora ministra ha puesto aqui de manifiesto en la
strmfiana de hoy.

r a También queremos insistir en algo que no quiero que
i@uede difuminado al hilo de mi intervencion. El infor-
Aora de la Agencia Espafiola del Medicamento y de la
Agencia Europea del Medicamento a las autoridades es
ietajue provoca la retirada del medicamento del merca-
qle, después de comprobar las reacciones adversas de
ste junto al gemfibrocilo y que después la compaiiia
bBayer lo retira con todas sus consecuencias por una
tdgeision tomada desde el punto de vista empresarial, y
spapor lo que nosotros creemos que tanto la agencia
asspafiola como la agencia europea han tomado las
guedidas cientificamente correctas y de ahi que coinci-
cdamos en el criterio que la sefiora ministra habia utili-
yzado antes de la correccion de todos y cada uno de los
Srecanismos implicados y de todas y cada una de las
Jfdises del proceso.

la Sefiora presidenta, el Grupo Parlamentario Popular
teg-fijar su posicion coincide con las apreciaciones de
)¢igrurosidad con que la sefiora ministra ha enfocado el
mema en la manana de hoy.

nta.

tior,a sefioraVICEPRESIDENTA: Para el turno de
iqi@plica tiene la palabra la sefiora ministra de Sanidad y
liGonsumo.

far-

ead-a sefioraMINISTRA DE SANIDAD Y CONSU-

i@ (Villalobos Talero): Sefior Fidalgo, agradezco el
siiano de su intervencion, porgue en un tema como éste
‘dasebligacion de los responsables no es trasladar alarma
isbeial sino todo lo contrario, tranquilidad.

En este tema concreto del Lipobay, de la cerivastati-
tross, la Agencia Espafiola del Medicamento ha actuado
edee forma absolutamente diligente, y esta al margen del
tdebate politico que usted como representante del Parti-
hdo Socialista y yo como ministra del Partido Popular
ypodamos tener. La profesionalidad y la eficiencia de
s funcionarios y trabajadores de la misma estan al
sioargen de cualquier duda y esta mafiana lo he dejado

claramente demostrado. En este caso, en una situacion
edande los medicamentos son cada vez mas complejos,
nal sistema de farmacovigilancia tiene que ser mas acti-
oro- Por eso, sefior Fidalgo, sobre esa mocién que efec-
v tillamente se aprob6 con los votos del Grupo Popular
aglee sostiene a este Gobierno se esta trabajando en el
\d@msejo interterritorial, en cuya ultima reunion, y llevé
:e&titexto de la mocion, hemos creado el grupo de trabajo
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para incidir en aquellos aspectos que den todavis
agilidad a la Agencia Espanola del Medicamento

el cumplimiento del compromiso que se recoge er
mocion a la que usted se refiere. También de fc
colateral quisiera decirle que el informe sobre dia
estara en dos o tres dias y l6gicamente sera remi
todos los grupos de la Cadmara. Espero que el mec
mo utilizado sea més eficiente que el que utiliz
ministerio para hacer llegar los acuerdos con vistas
comparecencia que tuvimos anteriormente.

Comprendo y acepto que los laboratorios son es
turas empresariales fuertes o no tan fuertes, pero |
no puedo admitir es que se pueda dejar en el aire l:
sacién de que la Agencia Espafiola del Medicamel
la Direccion General de Farmacia y Productos Sa
rios acepten la presion de los laboratorios, porque
riamos mintiendo. Por tanto ellos haran la presién
consideren oportuna. El tema no es la presion que
hagan, sino la aceptacion de esa presion por par
funcionario de turno, y ahi, sefior Fidalgo, sinceran
te le digo que no funciona, que los funcionarios, y
frente el director general de Farmacia, asi com
Agencia Espafiola del Medicamento con su direct
frente llevan muchos afios en el sector y saben agt
determinadas presiones. El tema no es que la em
o la industria farmacéutica presione; el problema es
hacemos nosotros con esa presion. Le puedo gara
que no hay ninguna duda sobre la fuerza y la forte
para resistir esa presion.

En segundo lugar, me alegro que usted haya se
do lo que era el pacto farmacéutico del tema del L
bay o de la didlisis, y, como usted sabe, la reacci¢
la empresa Baxter es debida a que este pais tiene |
tema de investigacion mucho mas rapido que cual
otro. Hay en Estados Unidos un caso concreto d
medicamento en el que los sistemas de alerta y de
lancia y por tanto de investigacion han tardado c
afios y medio en resolver el tema. Aqui hemos tar:
poquisimo y no hemos tardado menos por culpa
empresa Baxter. El sistema funciona porque es i
pendiente entre otras muchas cosas. La Agencia |
flola del Medicamento trabaja con rigor, con trant
rencia y con absoluta independencia, porque adt
creo que debe de ser asi. La agencia trabaja ahor
trabajado siempre asi, sinceramente se lo digo, al
gen de los errores que puedan surgir temporalmer
cada caso.

Yo no creo que sea un error ligar la investigac
biomédica publica con una participacion de las eni
des privadas. El error no estaria ahi. Insisto, s
hecho, se hace y se hara no solamente en Espa
tema es en qué formulacion esta esa colaboracion.
gue en el pacto queda muy claro cuél es esa forr
cion y las cartas estan boca arriba para todos. A n
cartas ocultas no me gustan demasiado. Las ci
sobre la mesa, y creo que el pacto esta ahi, precis:
te para que las cartas siempre estén sobre la mes

ntésnunidades autbnomas no es que van a conocer lo
agae se va a hacer, sino que van a participar en lo que se
esha hacer. En este pais no va a haber compartimientos
negtancos en investigacion, porque van a tener que tra-
stgajar en red, como se trabaja en los paises donde mas
doaa avanzado las investigaciones biomédicas. Tendre-
MBS que recuperar los afios perdidos en investigacion y
@lor tanto no es malo contar con ellos. El tema es si las
ankegociaciones son bajo cuerda y yo le puedo garantizar
que bajo cuerda no hay nada.
‘uc-Cédigo ético para la industria, bien que me gustaria.
¢fleeno tengo nada en contra de la industria farmacéutica
sairde ninguna otra, pero en temas sanitarios de salud
toyblica, que también se han planteado en el Senado,
imguna vez hemos hablado de cédigos éticos, y me
'gtgtoy refiriendo a anorexia y bulimia: estoy esperando
jtedavia a que lo cumpla alguien. Prefiero que las cosas
slEstén muy marcadas y no dudo de los cédigos éticos de
:iedlie y en principio tengo la obligacion de creer que
etodos actlan con un cédigo ético, esté o no escrito, pero
suefiero, en los 75.000 millones que tiene que dedicar
» lEindustria de su investigacion en tres afios a esos ensa-
rybs clinicos, estar yo presente y saber cuales son y
uadkande estan. Ese cAdigo ético me gusta mas y creo que
rasssted, sefior Fidalgo, también, no sé por qué, pero
gestoy convencida de ello. ¢ Esto quiere decir que la
timdustria farmacéutica no tiene cédigo ético? No. Estoy
egagura gue lo tiene y lo cumplen, pero a mi eso no me
tranquiliza. Prefiero que existan unas normas transpa-
)\aemtes y claras y no creo que haya vacio legal. Creo que
ybay una adecuada contemplacion de las responsabilida-
1dies de cada cual. Lo que ocurre es que tiene que ser el
njgsez el que determine Iégicamente cuales son esas res-
upwnsabilidades en cada caso. Por tanto se ha actuado
 adecuadamente por la agencia espariola.
vigiNo estoy de acuerdo sefiora Castro, cuando habla de
icue no retiramos el medicamento. La cerivastatina si
ao esté unida al gemfibrocilo no produce ningun efecto
ediierente al resto de las estatinas y por lo tanto quedd
d#aro en la recomendacion de la agencia espafiola que
spadigara al gemfibrocilo. Ha sido la empresa la que lo
dha tenido que retirar, y le voy los datos de las retiradas
missmedicamentos que muchas veces las empresas plan-
yelzan por multiples motivos, no necesariamente porque
nsean malos — ya que para eso estamos nosotros para
ecemtrolarlos—, sino por otros normalmente empresa-
riales y desde mi punto de vista absolutamente legiti-
amos. Se retiran medicamentos bien porque no han dado
Jdal resultado econdmico que ellos pensaban o porque no
lea interesa ese medicamento. En Espafia, medicamen-
doElanulados a peticién de los laboratorios en el afio
P00 ha habido 639; en el afio 2001, datos de octubre,
uB88; en el afio 1994, 419; en 1995, 626; en 1996, 686...
I lelBor qué motivos? Normalmente porque la empresa
rasnsidera que tiene —y ademas lo tiene— derecho a
Tetirar el medicamento suyo que considere oportuno.
.Esadecir, un laboratorio puede retirar un medicamento.
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Si no se hubiera retirado el medicamento por pari
Baxter, la pregunta seria —y se la voy a respond
gué hubiese hecho la agencia espafiola. Lo que
dicho, hacer estudios epidemioldgicos para analiz
tenia que retirar el Lipobay, pero como ya lo ha re
do la empresa, corta esas lineas de investigaciér
ya son innecesarias, puesto que el medicamentc
retirado, como sigue retirado en este momento.
No es precisamente la administracion sanitari
gue galopa sobre la alarma social en este caso —v
a ver este caso, no quiero abrir polémicas—, porqt

la Agencia Espafiola del Medicamento la que lo co i

nica. No es una comunicacion que recibimos de
pais, no es una sentencia judicial, no es una advert
de un laboratorio. Es un trabajo realizado por la re
alerta de farmacovigilancia y por el comité de expe
de medicamentos de uso humano; son los que del
y comunican el problema, primero a la agencia esp

la e inmediatamente a la agencia europea. Por " 1

creo que no se ha creado alarma social. Insisto, y Ic
también en otras comparecencias, no es el primer
qgue aparece en la pagina web de la agencia espi
en la pagina del Ministerio de Sanidad, con advel
cias sobre algunos medicamentos. Se hace con fre
cia; aparte de comunicarlo a los médicos de asistt
primaria, a las instituciones sanitarias, a los cer
hospitalarios, etcétera, también se mete en la p:
web, y no es el primero, insisto, ni sera el dltimo.

» deSinceramente, creo que hemos funcionado adecua-
rdamente y en este caso yo me siento orgullosa de como
dtdsfuncionado la Agencia Espafiola del Medicamento,
mg) de mi, que légicamente estoy sujeta a la critica legi-
réima de todos los grupos parlamentarios, por supuesto,
§in® que creo que el funcionamiento de la red de alerta
gdgdarmacovigilancia, el funcionamiento del comité de
expertos en medicamentos de uso humano y el funcio-
_pamiento en general de la Agencia Espariola del Medi-
eagiento ha sido de diez, lo digo sinceramente, y yo no
sMBg pongo absolutamente ningun mérito. De mi se
uede decir que yo me expreso mal, que he llegado
de al Parlamento, politicamente lo que quieran, pero
! %iéed Qe alerta creo que en este caso ha funcionado
nvenientemente y estoy convencida de que con esa
t(ggunié_n con el co_mit_é de expertos creado en _eI seno del
. OHSGjO interterritorial, donde vamos a analizar todos_
L‘I‘ % parametros sobre esta cuestion, vamos a conseguir
ejorar, si aun cabe —y siempre cabe mejorar las
as—, una red de alerta mas perfecta que la que tene-
. s hoy y un sistema de alerta y alarma y por tanto un
‘d&%ema de apoyo en cientificos todavia mas importante
gﬁ el que tenemos en este momento.

U€N-a sefiora/ICEPRESIDENTA: Terminado el orden
ng# dia, se levanta la sesién no sin agradecer antes a los
reérvicios de la Camara su colaboracion. Gracias.
Jina
Eran las dos y veinticinco minutos de la tarde.
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