PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA
FINANCIACION Y FIJACION DE_PRECIOS DE_MEDICAMENTOS Y
PRODUCTOS SANITARIOS 'Y SU INCLUSION EN LA PRESTACION
FARMACEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

La prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud comprende los
medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones
encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos
individuales, durante el periodo adecuado y al menor coste posible para ellos y
la comunidad.

Conforme con lo dispuesto en el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre,
por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud y el procedimiento para su actualizacion, la prestacion farmacéutica
en el Sistema Nacional de Salud esta integrada por la prestacion farmacéutica
para pacientes no hospitalizados y la prestacion farmacéutica para pacientes
hospitalizados

La prestacion farmacéutica para pacientes no hospitalizados comprende la
indicacion, prescripcion y dispensacion de los medicamentos de uso humano
asi como de los productos sanitarios dispensables por oficina de farmacia a
través de la correspondiente receta u orden de dispensacion que cuenten con
el correspondiente marcado CE (antes conocidos como efectos y accesorios)
para los que, de acuerdo con la normativa de aplicacion, se hayan fijado sus
condiciones de financiacion y su precio industrial maximo y se haya resuelto su
inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Igualmente componen la prestacion farmacéutica para pacientes no
hospitalizados las formulas magistrales y los preparados oficinales elaborados
por oficinas de farmacia de acuerdo con lo establecido en el Formulario
Nacional y que cumplan las normas de la Real Farmacopea Espafola, asi
como las vacunas individualizadas antialérgicas y las vacunas individualizadas
bacterianas, preparadas con agentes inmunizantes, a concentracion y dilucion
especifica en base a la correspondiente prescripcion facultativa para un
paciente determinado, de acuerdo con la normativa vigente.

Por otra parte, la prestacion farmacéutica para pacientes hospitalizados
comprende los productos farmacéuticos que necesiten los pacientes conforme
a lo regulado en materia de cartera de servicios comunes de atencion
especializada

En ambos casos, la prestacién farmacéutica se proporciona, conforme a sus
competencias, por las entidades gestoras de la prestacion sanitaria en el
Sistema Nacional de Salud de acuerdo con los criterios que promueven el uso
racional de los medicamentos y en las condiciones de financiacién y precio
fijados por el 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
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Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, al que corresponde la
competencia exclusiva en esa materia.

Desde la entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios no se ha procedido al
desarrollo reglamentario completo de los diferentes aspectos relativos a la
financiacion publica de medicamentos y productos sanitarios, lo que resulta
conveniente en orden a la necesaria trasparencia en las decisiones que se
adoptan por parte de las Administraciones Publicas y la seguridad juridica de
las empresas y entidades ofertantes de los mismos al Sistema Nacional de
Salud. Y mas aun, tras la pluralidad de modificaciones habidas en la Ley
29/2006, de 26 de julio, desde su publicacion inicial, hace ya casi diez afos.

Por ello, este real decreto tiene por objeto regular, con caracter general, los
aspectos relativos a la financiacion en el Sistema Nacional de Salud de los
medicamentos de uso humano y productos sanitarios asi como la fijacion de su
precio de financiacién publica.

De otra forma, se procede a efectuar una regulacion particular y pormenorizada
de las diferentes areas y materias que integran el régimen de financiacion
publica.

Asi, el capitulo |, sobre disposiciones de caracter general, determina el objeto y
ambito de aplicacion del real decreto y los principios generales en materia de
financiacion publica de medicamentos y productos sanitarios e inclusion de los
mismos en la prestacion farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud.

El capitulo Il, sobre inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud regula, en su seccion primera, los criterios
generales para la financiacion publica de medicamentos. En la seccion
segunda la fijacion de precios de los medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud y en la seccion tercera el procedimiento para la inclusion de
medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El capitulo Il recoge el régimen juridico en materia de reservas singulares y
condiciones especiales de financiacion de medicamentos, diferenciando entre
ambas, conforme a la necesidad o no, para su aplicacion, de acuerdo previo
entre el organo competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad y la empresa ofertante al
mismo. Se afiaden los diferentes tipos de reservas singulares y de condiciones
especiales de financiacion.

El capitulo 1V, recoge los regimenes especiales de precios de medicamentos vy,
en concreto, el régimen de precios notificados, el régimen de precio libre y el
de precios seleccionados, de gran relevancia en los ultimos afios y de gran
impacto en el futuro proximo. Se omite dentro de este capitulo el sistema de
precios de referencia y el sistema de agrupaciones homogéneas toda vez que
ambos han sido objeto de regulacién especifica por medio del Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema

2



Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacion en materia de
financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

El capitulo V viene a regular el régimen en materia de revisién de precios de
medicamentos, de oficio 0 a instancia de parte, procediendo a seqguir y plazos
de aplicacion de los precios industriales revisados.

El capitulo VI regula la inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de nuevas indicaciones de medicamentos.

El capitulo VII regula el régimen juridico aplicable en los casos de exclusiones
de medicamentos de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El capitulo VIII, regula la financiacion de medicamentos en situaciones
especiales.

El capitulo IX regula la oferta de medicamentos al Sistema Nacional de Salud
recogiendo la exigencia de que los ofertantes se encuentren registrados, con
caracter previo, en los correspondientes registros oficiales.

El capitulo X regula los sistemas de informacién sobre suministro de
medicamentos y de seguimiento de su financiacion en el Sistema Nacional de
Salud

El capitulo XI viene a regular la inclusion de productos sanitarios en la
prestacion farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud conforme al mismo
orden seguido para la regulacion de los diferentes aspectos relativos a los
medicamentos, a cuya regulacion se remite con frecuencia para evitar
reiteraciones innecesarias, sin perjuicio de las caracteristicas diferenciales
propias.

Este real decreto se dicta en uso de la habilitacion otorgada al Gobierno en
virtud de lo establecido en la disposicion final quinta de la Ley 29/2006, de 26
de julio. Se produce en desarrollo de los articulos 85ter, 89, 89 bis, 90, 91, 92,
93, 93bis y disposicion adicional decimocuarta de la citada ley, y al amparo de
lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion que atribuye al Estado
la competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos
farmacéuticos.

De conformidad con lo establecido en el articulo 24.3 de la Ley 50/1997, de 27
de noviembre, del Gobierno, este real decreto ha sido sometido a informe
previo del Ministerio de Hacienda y Administraciones Publicas.

Asimismo, de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 67.2 y 71 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud,
ha sido objeto de informe previo por parte del Comité Consultivo y del Pleno del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, asi como de la Agencia
Espafiola de Proteccion de Datos, en virtud de lo dispuesto en la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de datos de caracter personal y en
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el Estatuto de la citada Agencia, aprobado por Real Decreto 428/1993, de 26
de marzo.

En el proceso de elaboracion se ha consultado, entre otros, a las comunidades
autdnomas vy ciudades de Ceuta y Melilla, v han sido oidos los sectores
afectados. Igualmente se ha escuchado a las organizaciones de pacientes,
cuyo interés en el acceso efectivo a los nuevos tratamientos y en el
mantenimiento de los ya existentes en el arsenal terapéutico financiado por el
Sistema Nacional de Salud es creciente.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, con la aprobacion previa de la Comision Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos y del Ministro de Hacienda y Administraciones Publicas,
de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de
Ministros, en su reunion del dia ... .

DISPONGO:

CAPITULO |
Disposiciones de caracter general

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion

1. Este real decreto tiene por objeto regular la financiacion publica y fijacion de
precios de los medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional de
Salud, y en particular:

a) Inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

b) Reservas singulares y condiciones especiales de financiacion de
medicamentos

c) Regimenes especiales de precios de medicamentos

d) Régimen de revision del precio industrial de los medicamentos

e) Inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
de nuevas indicaciones de medicamentos

f) Exclusion de medicamentos de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

g) Financiacion de medicamentos disponibles en situaciones especiales

h) Oferta de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

i) Sistemas de Informaciéon sobre suministro de medicamentos y de
seguimiento de su financiacion en el Sistema Nacional de Salud

j) Inclusibn de productos sanitarios en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud

2. Asimismo, con el fin de completar y actualizar la regulacion de la receta
médica y ordenes de dispensacion, es objeto de este real decreto modificar el
Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes
de dispensacion.



3. Este real decreto es de aplicacion a:

a) Los medicamentos dispensables por oficinas o servicios de farmacia a
través de receta médica u 6rdenes de dispensacion oficiales del Sistema
Nacional de Salud y a los medicamentos de ambito hospitalario

b) Los productos sanitarios dispensables por oficinas o servicios de
farmacia a través de receta médica u 6rdenes de dispensacion oficiales
del SNS o suministrados o entregados a los usuarios por los centros o
servicios sanitarios o sociosanitarios.

c) Es igualmente de aplicacion a los medicamentos de uso humano y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salud que se pretendan comercializar, fuera del mismo en
territorio nacional, en régimen de precio libre o notificado, asi como a los
medicamentos a que se refiere el Real Decreto 1015/2009, de 19 de
junio, por el que se regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales.

Articulo 2. Principios de la financiacion publica e inclusion en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de medicamentos
y productos sanitarios.

1. La financiacion publica de medicamentos y productos sanitarios exige su
inclusiéon en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
mediante resolucion previa y expresa del érgano competente del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad por la que se resuelve su inclusion, se
determinan las condiciones de financiacion y se fija, para cada una de las
presentaciones, el precio industrial maximo de financiacion en el Sistema
Nacional de Salud.

2. Las condiciones de financiacion publica fijadas para los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud podran ser modificadas, conforme a los criterios legalmente
establecidos, en funcion del conocimiento cientifico, las necesidades de los
pacientes, la coyuntura econémica o los cambios en la estructura de costes y/o
los precios vigentes en el mercado farmacéutico espafiol, asi como los precios
y otros parametros en el marco de la Unidn Europea y en otros paises
relacionados con esta.

3. La inclusion de medicamentos y productos sanitarios en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud es independiente de las
decisiones de autorizacibn de comercializacion de medicamentos y de
notificacion de productos sanitarios, sin que estas supongan obligacion de
financiacion publica de los mismos.

No obstante lo anterior, las decisiones sobre autorizaciones de
comercializacion de medicamentos, variaciones de las mismas, suspensiones
temporales de comercializacibn y revocacion de la autorizacion de
comercializacién, y cualquier otra que pudiera tener efectos sobre la
financiacion publica de medicamentos, deberan producirse de forma
coordinada con el érgano competente en materia de prestacion farmacéutica
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del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad. En todo caso, las
decisiones sobre medicamentos ya incluidos en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud deberan tener en cuenta que no origine laguna
terapéutica o colisione con los criterios de financiacion publica de
medicamentos.

4. Las condiciones de financiacion establecidas para los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud seran de aplicacion en la misma fecha en todo el territorio
nacional, no pudiendo establecerse ningun tipo de diferencias entre
comunidades autonomas y demas entidades gestoras de la asistencia sanitaria
de caracter publico.

5. La inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de
medicamentos y productos sanitarios obliga a los titulares de las autorizaciones
de comercializacion de medicamentos 0, en su caso, a los representantes
locales en Espafia responsables de su oferta al Sistema Nacional de Salud y
empresas ofertantes de productos sanitarios, en el &mbito de sus respectivas
responsabilidades, a mantener abastecido el mercado espafiol y a su
suministro conforme a las condiciones de financiacion fijadas y las demas
normas de aplicacion.

6. Los medicamentos no incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud solo podran ser adquiridos y utilizados por los hospitales del
mismo previo acuerdo de la comisidbn responsable de los protocolos
terapéuticos u organo colegiado equivalente en cada comunidad autonoma.

Para poder tomar las decisiones a que se refiere el parrafo anterior, las
comisiones responsables deberdn haberse constituido de acuerdo a la
normativa aplicable en la comunidad autonoma, dispondran de un manual de
procedimiento que garantice la calidad de sus decisiones e informardn de su
constitucion y decisiones al 6rgano competente dentro de la consejeria
responsable de la comunidad auténoma.

CAPITULO I
Inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

Seccion primera
Financiacion de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 3. Criterios generales para la financiacion de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud.

1. La financiacion de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud se
producira de forma selectiva y no indiscriminada y cumpliendo estrictamente los
criterios establecidos en los articulos 89.1 y 89bis de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.



2. No se financiaran por el Sistema Nacional de Salud los medicamentos cuya
financiacion no se estime necesaria para cubrir las necesidades sanitarias
bésicas de la poblacion espafiola, los medicamentos no sujetos a prescripcion
médica, los medicamentos homeopaticos, los medicamentos que no se utilicen
para el tratamiento de una patologia claramente determinada, ni los productos
de utilizacion cosmética, dietéticos, aguas minerales, elixires, dentifricos y otros
productos similares.

Tampoco se financiaran los medicamentos indicados en el tratamiento de
sindromes y/o sintomas de gravedad menor, ni aquellos que, aun habiendo
sido autorizados de acuerdo a la normativa vigente en su momento, no
respondan a las necesidades terapéuticas actuales, entendiendo por tal un
balance beneficio/riesgo desfavorable en las enfermedades para las que estén
indicados.

Asimismo podran no ser financiados por el Sistema Nacional de Salud los
medicamentos que, aun habiendo demostrado eficacia y seguridad suficientes,
se comercialicen a precios tan elevados que comprometan la viabilidad y
sostenibilidad del Sistema. A estos efectos se realizardn los estudios y
comprobaciones oportunas por parte del érgano competente en materia de
prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

Se entiende por compromiso a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud
un impacto econdmico que conlleve desequilibrio presupuestario, riesgo de
insolvencia para la Hacienda Publica estatal o autonémica y cualquier situacion
en que el incremento de coste asociado a la utilizacibn de una nueva
intervencion terapéutica no se asocie a una mejora indiscutible en el estado de
salud de los pacientes en los que esté indicado el medicamento.

Seccion segunda
Fijacion de precios de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 4. Fijacion de precios de los medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud

1. Corresponde a la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
adscrita al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad fijar, de modo
motivado y conforme a criterios objetivos, los precios industriales de
financiacion de las presentaciones de medicamentos susceptibles de ser
incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para las
gue sea necesaria prescripcion médica, que se dispensen en territorio espafiol.
El precio industrial fijado por la Comisién tendra caracter de maximo (PVL
maximo).

2. El organo competente del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad establecera el precio de venta al publico (PVPIVA maximo) de las
presentaciones de medicamentos financiadas por el Sistema Nacional de Salud
mediante la agregacion del precio industrial méaximo y los margenes
correspondientes a las actividades de distribucién mayorista y dispensacion al
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publico conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo,
por el que se establecen los margenes, deducciones y descuentos
correspondientes a la distribucién y dispensacion de medicamentos de uso
humano.

3. En caso de que el titular de la autorizacion de comercializacion del
medicamento 0, en su caso, el representante local en Espafia responsable de
su oferta al Sistema Nacional de Salud, decida comercializar las
presentaciones de medicamentos a un precio industrial de comercializacién
(PVL com) inferior al precio industrial fijado por la Comision, debera
comunicarlo al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. El 6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad establecerd el precio de venta al publico de
comercializacion (PVPIVA com) de las presentaciones de medicamentos
incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
mediante la agregacion del precio industrial de comercializacion y los margenes
correspondientes a las actividades de distribucion mayorista y dispensacion al
publico conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo.

Seccién tercera
Procedimiento para la inclusién de medicamentos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

Articulo 5. Procedimiento conjunto.

Para la inclusion de un medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud se seguira un procedimiento administrativo Unico al objeto
de resolver, de forma conjunta, sobre su financiacion publica y, en su caso,
establecer las condiciones en que se produce Yy fijar el precio industrial maximo
para cada una de sus presentaciones.

Articulo 6 . Coordinacién con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

1. A efectos de inclusibn de medicamentos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, dentro de los cinco dias siguientes a la fecha de su resolucién de
autorizacion de comercializacion, o de la asignacion de coédigo nacional e
inscripcion en el registro en el caso de medicamentos autorizados conforme al
Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31
de marzo de 2004, por el que se establecen procedimientos comunitarios para
la autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos, notificara al 6érgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e lgualdad las autorizaciones de comercializacion de
medicamentos que se vayan produciendo.



2. De la misma forma y en el mismo plazo se procedera en el caso de que se
autoricen variaciones en la autorizacion de comercializacion de un
medicamento que afecten al contenido de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Articulo 7 . Iniciacion del procedimiento.

1. Dentro de los cinco dias siguientes a la fecha de la autorizacion de
comercializacién por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de un medicamento sujeto a prescripcion medica, o de la asignacion
de cddigo nacional e inscripcion en el registro de un medicamento sujeto a
prescripcion médica autorizado conforme al Reglamento (CE) n.° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004, el 6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad iniciara procedimiento administrativo de oficio al
objeto de resolver sobre su inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

Se procedera de igual modo en el caso de que se hayan autorizado variaciones
sustanciales en las condiciones de autorizacion de comercializacion de un
medicamento que afecten a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

2. La iniciacion del procedimiento se notificara al titular de la autorizacion de
comercializacion y se le requerira para que aporte la informacién y documentos
gue se refieren en el articulo siguiente de este real decreto.

3. No se iniciara el referido procedimiento para los medicamentos no
financiables por el Sistema Nacional de Salud conforme a las disposiciones
legales de aplicacién, ni para medicamentos pertenecientes a grupos o
subgrupos terapéuticos excluidos reglamentariamente de la prestacion
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud. En esos casos, el titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento podra comercializar en el
territorio nacional las presentaciones de esos medicamentos a partir de la fecha
de la autorizacion de comercializacion de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, o de la a asignacion de cédigo nacional
e inscripcién en el registro en el caso de medicamentos autorizados conforme
al Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31
de marzo de 2004.

Articulo 8 . Informacion y documentacion a aportar en el procedimiento.

1. Los titulares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos o, en
su caso, los representantes locales en Espafia responsables de su oferta al
Sistema Nacional de Salud deberan aportar al procedimiento administrativo, al
menos, la siguiente informacion o documentos:



a) Descripcion del medicamento: Copia de la ficha técnica o resumen de
las caracteristicas del producto y copia del informe de evaluacién
emitido en el procedimiento de la autorizacion del medicamento.

b) Incidencia y prevalencia en Espafia de la patologia en la que el
medicamento esta indicado. Si tiene mas de una indicacion, el
informe de incidencia y prevalencia se emitira para cada una de ellas.

c) Propuesta justificada de precio industrial maximo de financiacion en
el Sistema Nacional de Salud y, en su caso, de precio industrial
notificado.

d) Prevision de ventas durante los primeros tres afios de
comercializacién y justificacién de las mismas.

e) En su caso, propuesta de acuerdo para la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud.

f) Situacion de precio y condiciones de financiacion del medicamento
en los Estados miembros de la Union Europea donde estuviera
comercializado.

g) En su caso, la relevancia del medicamento para las subpoblaciones
de pacientes previstas en el articulo 89.1.b) de la Ley 29/2006, de 26
de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

h) En su caso, informacion relativa a las actividades de |1+D+i y de
fabricacion de medicamentos de la empresa que contribuyan de
forma positiva al Producto Interior Bruto y a la inversion del déficit de
la balanza comercial. Si el titular de la autorizacion de
comercializacion es una empresa integrada el marco del Plan
PROFARMA, la documentaciéon a que se refiere este apartado se
sustituira por una certificacion del Ministerio responsable de dicho
Plan.

i) En el caso de medicamentos que sean licencias de comercializacion
se debera comunicar y acreditar esa situacion.

2. Lainformacién y documentacion referida en el apartado anterior deberéd ser
veraz y fidedigna y se presentara, al menos, en castellano, a través de la sede
electronica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
(sede.msssi.gob.es) y ajustada a los formularios electrénicos establecidos al
efecto, de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 27.6 de la Ley 11/2007, de 22
de junio, de acceso electrénico de los ciudadanos a los Servicios Publicos.

3. En los procedimientos de medicamentos genéricos, biosimilares, o de
medicamentos cuyos principios activos tengan un uso medicinal claramente
establecido, la documentacion a aportar sera la prevista en los apartados a) y
c), salvo que el érgano competente en materia de prestaciéon farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad considere necesario
aportar documentacion adicional, en cuyo caso lo comunicara al titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento o, en su caso, al
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representante local en Espafia responsable de su oferta al Sistema Nacional de
Salud para su debida cumplimentacion.

4. A requerimiento del 6rgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, o por
decision del titular de la autorizacidon de comercializacion del medicamento o,
en su caso, el representante local en Espafia responsable de su oferta al
Sistema Nacional de Salud, se podran aportar estudios farmacoeconomicos,
estudios de utilizacion clinica o cualquier otra informacion que coadyuve al
procedimiento administrativo.

5. Los titulares de la autorizacion de comercializacion o en su caso, los
representantes locales en Espafia responsables de su oferta al Sistema
Nacional de Salud podran proponer de forma justificada que el medicamento no
se incluya en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 9 . Informe de posicionamiento terapéutico.

1. El informe de posicionamiento terapéutico elaborado por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios tiene por objeto determinar
el lugar que un nuevo principio activo o una nueva indicacién ocupa o puede
ocupar en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, asi como
Su comparacion con otras alternativas terapéuticas para la misma patologia en
gue el mismo esté indicado.

Tendra una base cientifico-técnica comun para todo el Sistema Nacional de
Salud y caracter vinculante. Por tanto, ninguna otra administracion publica
podra elaborar informes de comparacion para medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que contradigan,
modifiquen o restrinjan el informe de posicionamiento terapéutico elaborado
por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios para su
aplicacion en todo el Sistema Nacional de Salud.

2. Como norma general, el informe de posicionamiento terapéutico sera
elaborado para nuevos principios activos cuya contribucion a la terapéutica se
considere relevante y/o para nuevas indicaciones de los mismos.
Excepcionalmente, a criterio de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, del Organo competente en materia de prestacion
farmaceéutica del Ministerio de Sanidad Servicios Sociales e Igualdad, de las
administraciones sanitarias de las comunidades autonomas o de las demas
administraciones publicas implicadas en la gestion de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud podra elaborarse el informe de
posicionamiento terapéutico sobre principios activos ya incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud .

3. A efectos de coordinaciéon, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios informara periédicamente al 6érgano competente en
materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad sobre nuevos principios activos 0 nuevas presentaciones
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de medicamentos en tramite de autorizacion al objeto de que ambas, de comun
acuerdo, determinen cuales deben disponer de informe de posicionamiento
terapéutico en paralelo a la tramitacion del procedimiento de inclusion en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud .

4. En el informe de posicionamiento terapéutico se prestara especial atencion:
a) A la gravedad, incidencia y prevalencia de la enfermedad.

b) A la existencia de otras alternativas terapéuticas que incidan sobre el
curso de la enfermedad.

c) A la posibilidad de que existan grupos especialmente vulnerables que se
puedan beneficiar del tratamiento y a todos los demas aspectos
sociosanitarios que pudieran ser de interés.

d) A los algoritmos terapéuticos adoptados por el Ministerio de Sanidad
Servicios Sociales e Igualdad, asi como a las diferentes
recomendaciones emitidas por sociedades médicas u otras instituciones
que gocen de suficiente consenso en el momento en que vaya a
elaborarse el informe de posicionamiento terapéutico.

5. La elaboracion del informe de posicionamiento terapéutico no interrumpiré
los plazos legales aplicables a la tramitacion de los procedimientos de inclusion
de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
A tal efecto, el proceso de evaluacion se efectuara en paralelo a la elaboracion
del informe de posicionamiento terapéutico correspondiente. El o6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e lgualdad decidira, en cada caso si es absolutamente
necesario incorporar el informe de posicionamiento terapéutico en el
procedimiento de evaluacion o si es suficiente la informacion disponible en el
momento de la adopcion de la resolucion sobre inclusiéon en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

6. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, previo informe a la Comision Permanente de Farmacia del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, se procedera a regular
todos los aspectos relativos a la elaboracion del informe de posicionamiento
terapéutico.

Articulo 10 . Proceso de evaluacion e informe técnico.

1. El érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad elaborara un informe técnico de
evaluacion teniendo en cuenta la informacién y documentacién incorporada al
procedimiento conforme a lo referido en el articulo 8. A estos efectos, el rgano
competente en materia de prestaciéon farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad establecera la metodologia a seguir.

2. El informe técnico de evaluacion sera motivado y contemplara, entre otros,
los aspectos relativos al lugar que el medicamento o la nueva indicacion va a
ocupar en el tratamiento de la patologia en que esta indicado, su grado de
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innovacion, un andlisis de coste-efectividad comparando las diferentes
presentaciones del medicamento con el estandar de tratamiento y, en su caso,
con otras alternativas terapéuticas asi como la prevision de impacto
presupuestario para el Sistema Nacional de Salud.

3. El informe técnico de evaluacion servira de apoyo a la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos para proponer la inclusién del
medicamento a que se refiere en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, asi como sus condiciones de financiacion y, de conformidad
con lo establecido en los articulos 89.bis y 90 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
fijar el precio industrial maximo para cada una de sus presentaciones.

Articulo 11 . Plazo de resolucion.

El 6rgano competente en materia de prestacién farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad dictara resolucién en el plazo maximo
de seis meses a contar desde la fecha del acuerdo de iniciacion del
procedimiento.

Articulo 12. Efectos de la resolucion.

1. La resolucion administrativa por la que se establece la inclusion de un
medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, las
condiciones de su financiacién y se fija el precio industrial maximo para cada
una de sus presentaciones producirda efectos desde la fecha prevista en la
misma. No obstante, la efectividad de la inclusion en la prestacion farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salud se producira atendiendo a la fecha en la que el
titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante
local en Espafia responsable de su oferta al Sistema Nacional de Salud
comunique la fecha para su comercializacion efectiva conforme a lo establecido
la disposicion adicional sexta del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo.

2. A efectos de lo establecido en este real decreto, se entendera que existe
comercializacion efectiva de las presentaciones de medicamentos a partir de la
fecha fijada, por el titular de la autorizacion de comercializacion, en la
comunicacion a la que viene obligado conforme a lo establecido en el articulo
28 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. No seran tenidas en
consideracion las presentaciones de medicamentos en los supuestos de
suspension, revocacion o cese de su comercializacion segun lo dispuesto en
los articulos 69 y 70 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que
se regula el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano producidos industrialmente,
a partir del registro de esta situacién en el Nomenclator oficial de la prestaciéon
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 12 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo.

3. Recaida resolucion de no inclusion de la presentacion de un medicamento
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud no se podra iniciar
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un nuevo procedimiento de inclusion hasta que haya transcurrido, al menos, un
afio desde la anterior resolucion y sélo sera admisible a tramite si concurren
circunstancias de interés general o para la salud no consideradas en el
procedimiento anterior.

4. Las resoluciones de no inclusion de presentaciones de medicamentos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud permiten, a los titulares
de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, al representante local en
Espafia, comercializar las referidas presentaciones a precio libre a partir de la
fecha de la misma.

Articulo 13 . Inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud a instancia de parte.

1. El titular de la autorizacion de comercializacion de un medicamento o, en su
caso, el representante local en Espafa responsable de la oferta al Sistema
Nacional de Salud podra solicitar su inclusion en la prestacion farmacéutica del
mismo una vez haya transcurrido, al menos, un afio desde la fecha de la
resolucién anterior de no inclusién en la misma y siempre que concurran
razones econdmicas, técnicas, sanitarias o en la valoraciéon de su utilidad
terapéutica diferentes a las tenidas en cuenta para la resolucién anterior de no
inclusion en la prestacion farmacéutica.

2. El titular de la autorizacién de comercializacion de un medicamento o, en su
caso, el representante local en Espafia podra solicitar la inclusiébn en la
prestacion farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud de medicamentos no
financiables por el Sistema Nacional de Salud conforme a las disposiciones
legales de aplicacion, o de medicamentos pertenecientes a grupos o subgrupos
terapéuticos excluidos reglamentariamente de la prestacion farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salud, conforme a lo previsto en la disposicion adicional
Unica del Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta la
clasificacion anatémica de medicamentos al sistema de clasificacion ATC.

3. Admitida a tramite la solicitud referida en los apartados anteriores se iniciara
procedimiento de inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud a instancia del interesado que se desarrollara conforme a lo dispuesto
en los articulos anteriores de esta seccion. El érgano competente en materia de
prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad dictara resolucion en el plazo maximo de seis meses a contar desde
la fecha del acuerdo de iniciacion del procedimiento.

CAPITULO Il

Reservas singulares y condiciones especiales de financiacion de
medicamentos

Articulo 14. Establecimiento de reservas singulares y condiciones
especiales.
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1. A efectos de este real decreto se entiende por:

a) ‘“reservas singulares”: Las medidas o conjunto de medidas aplicadas a las
condiciones especificas de prescripcion y/o dispensacion y/o financiacion
de un medicamento en el &mbito del Sistema Nacional de Salud, con fines
de racionalizar su uso y de contribuir a su sostenibilidad.

b) “condiciones especiales”. Son las condiciones acordadas, previo informe
favorable de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
entre el 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y el titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento o, en su caso, el
representante local en Espafia responsable de su oferta al Sistema
Nacional de Salud aplicables a la financiacion de un medicamento incluido
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2. Corresponde al érgano competente en materia de prestacion farmacéutica
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de oficio o a
propuesta de las comunidades autonomas en la Comision Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud o, en su
caso, a propuesta de la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos, establecer en la resolucion por la que se decida la inclusion en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un medicamento
reservas singulares, de aplicacion general en todo el Sistema Nacional de
Salud, si entiende que concurren razones que lo justifican con fines de
racionalizar su uso y de contribuir a su sostenibilidad.

De la misma forma, corresponde al 6rgano antes citado, previo informe
favorable de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
formalizar con el titular de la autorizacion de comercializacion del medicamento
0, en su caso, el representante local en Espafa responsable de su oferta al
Sistema Nacional de Salud, el acuerdo por el que, en su caso, se establezcan
condiciones especiales aplicables en la financiacion, el cual se incorporara
previamente y como documento anexo, a la correspondiente resolucion de
inclusion del medicamento en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

3. lgualmente, el mismo 6rgano y en la forma establecida en el apartado
anterior, podra establecer reservas singulares, en cualquier momento, tras la
resolucién de inclusion de un medicamento en la prestacion farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salud, cuando concurran circunstancias sobrevenidas u
otras que, aun existiendo, no hubiesen sido consideradas en el momento de la
resolucion inicial.

4. La informacion sobre las reservas singulares, se recogeran en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud y surtiran efectos en la misma fecha en todo el territorio espafiol.
Asimismo, se recogerd la informacion sobre las condiciones especiales
aplicables a las presentaciones de medicamentos que resulten necesarias para
la adecuada gestion de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.
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Articulo 15. Tipos de reservas singulares y condiciones especiales

1. A los efectos previstos en el articulo anterior, el 6rgano competente en
materia de prestaciébn farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad podra establecer las reservas singulares siguientes:

a)

b)

c)

El establecimiento de visado en las condiciones de prescripcion y
dispensacion de los medicamentos conforme a lo establecido en el Real
Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula el procedimiento
para el establecimiento, mediante visado, de reservas singulares a las
condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos.

La limitacion de dispensacion, sin necesidad de visado, a los pacientes
no hospitalizados, en los servicios de farmacia de los hospitales,
conforme a lo establecido en el Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo.
La limitacion de la inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud a determinadas indicaciones terapéuticas.

2. lgualmente el o6rgano antes citado podra establecer las condiciones
especiales siguientes:

a)

b)

d)

El condicionamiento de la inclusion en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud al cumplimiento, por parte del titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento o, en su caso, el
representante local en Espafia responsable de su oferta al Sistema
Nacional de Salud, de la obligacion de comunicar la situacion
actualizada del medicamento en otros mercados o de cualesquiera otras
actividades que sean aplicables.

El sometimiento a revisiones periédicas o a fecha fija del precio y/o de
las condiciones de financiacion. En caso de medicamentos de uso
hospitalario o medicamentos huérfanos, las revisiones se practicaran
preferentemente sobre los informes resultantes de registros de pacientes
tratados con dichos medicamentos.

El condicionamiento de la inclusion en la prestacion farmacéutica del
Sistema nacional de salud al cumplimiento por parte del por parte del
titular de la autorizacion de comercializacion del medicamento o, en su
caso, el representante local en Espafa responsable de su oferta al
Sistema Nacional de Salud, de compromisos ciertos en materia de |+D+i
0 de actualizaciéon de la situacion del medicamento o producto sanitario
en otros mercados.

Formulas de financiacion vinculadas a resultados en salud, cuando
exista incertidumbre sobre los resultados y estos sean mensurables.

El establecimiento de techos maximos de gasto para el medicamento por
periodos no inferiores a un afio. Estos techos maximos de gasto, podran
extenderse durante todo el periodo temporal en que el medicamento
disfrute de proteccion de datos y seran revisables conforme a lo que
acuerde la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos.
Como regla general, dejaran de ser aplicables cuando termine el periodo
de proteccion de datos y exista competencia suficiente que garantice
precios acordes con la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.
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f) Otras que puedan establecerse conforme a las disposiciones legales de
aplicacion.

CAPITULO IV
Regimenes especiales de precios de medicamentos

Seccién primera
Régimen de precios notificados de medicamentos

Articulo 16. Precio industrial notificado.

1. El precio industrial notificado de una presentacion de medicamento es el
propuesto por el titular de la autorizacion de comercializacion del medicamento
0, en su caso, el representante local en Espafa responsable de su oferta al
Sistema Nacional de Salud y en el caso de medicamentos no incluidos en la
prestacion farmacéutica el propuesto por el titular de la autorizacion de
comercializacion del medicamento comunicado y no objetado por el 6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, al que debe ser comercializado para su
dispensacion en todo el territorio espafiol fuera del Sistema Nacional de Salud.

2. El organo competente en materia de prestacion farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad solo
podra manifestar disconformidad con la propuesta cuando concurran razones
de proteccion de la salud publica, de igualdad de acceso a los medicamentos y
por parte de los pacientes o de lesion real o potencial de los intereses de
colectivos desfavorecidos.

Articulo 17. Aplicacion del régimen de precios notificados.

1. Este régimen es de aplicacion obligatoria a:

a) Las presentaciones de medicamentos que resulten excluidas de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud conforme con el
procedimiento establecido en el articulo 85ter de la Ley 29/2006, de 26
de julio.

b) Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud siempre que se pretendan
comercializar fuera de dicho ambito, en territorio nacional, a un precio
industrial notificado diferente a su precio industrial maximo de
financiacion fijado para el Sistema Nacional de Salud.

2. Podran acogerse de forma voluntaria al régimen de precios notificados las
presentaciones de medicamentos no incluidas en la prestacién farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud. A estos efectos se consideraran como tales a
las no financiables por el mismo conforme a las disposiciones legales de
aplicacion y aquellas otras para las que se haya dictado resolucion decretando
Su no inclusion en la prestacion farmaceéutica de Sistema Nacional de Salud.
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3. Como regla general, el precio industrial maximo de financiaciébn en el
Sistema Nacional de Salud fijado por la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos a efectos de la inclusion de la presentacion del medicamento
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, sera inferior al
precio industrial notificado aplicado cuando se dispense fuera del Sistema
Nacional de Salud.

Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para las que el titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento o en su caso, el
representante local en Espafia responsable de su oferta al Sistema Nacional de
Salud no proponga precio industrial notificado, se deberdn comercializar,
siempre que se dispensen en territorio nacional, al precio industrial maximo de
financiacion fijado para el Sistema Nacional de Salud.

No se podran comercializar presentaciones de medicamentos susceptibles
de ser incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
en régimen de precios notificados antes de que se haya dictado resolucion
sobre inclusion en la prestacion farmacéutica de Sistema Nacional de Salud.

Articulo 18 . Comunicacién y conformidad con el precio industrial
notificado de presentaciones de medicamento excluidas de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1. Los titulares de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el
representante local en Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de
Salud, de presentaciones de medicamentos que resulten excluidas de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud conforme a lo dispuesto
en el articulo 85ter de la Ley 29/2006, de 26 de julio, estdn obligados a
comunicar al érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, dentro del mes siguiente
a la fecha de notificacion de la resolucion de exclusion, el precio industrial
notificado al que se va a comercializar la presentacion de medicamento
excluida de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salud que tengan indicaciones no excluidas de la
misma, mantendran el precio industrial maximo que estuviese fijado por el
Sistema Nacional de Salud para las dispensaciones que se realicen en ese
ambito.

2. En el mes siguiente a la entrada en el registro del 6rgano competente en
materia de prestacibn farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de la comunicacion a que se refiere el apartado anterior,
este resolvera sobre su conformidad con la propuesta. En caso de
disconformidad, dentro del plazo citado, se notificara al proponente y se elevara
la disconformidad a la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos, la cual resolvera sobre dicha cuestion dentro del plazo de tres
meses a contar desde la fecha de entrada de la propuesta en el registro del
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organo competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

3. En tanto se mantenga la disconformidad referida en el apartado anterior se
mantendra vigente el precio industrial maximo que estuviese fijado por el
Sistema Nacional de Salud. No obstante, transcurridos los plazos referidos en
el apartado 2 de este articulo sin resolucion expresa por parte del érgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, se entendera estimada la propuesta efectuada.

4. El precio industrial notificado establecido conforme a lo dispuesto en los
apartados anteriores se recogera en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud atendiendo a la fecha de la
resolucion expresa o tacita del procedimiento y conforme a lo establecido en el
articulo 12 del Real Decreto 177/2014 de 21 de marzo.

Articulo 19 . Comunicacién y conformidad con el precio industrial
notificado en caso de medicamentos y productos sanitarios incluidos en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

1. Los titulares de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el
representante local en Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de
Salud de medicamentos respecto de los cuales se inicie procedimiento de
inclusion en la prestacion farmacéutica del mismo conforme a lo establecido en
el articulo 7, podran efectuar, para cada una de las presentaciones de
medicamentos, propuesta justificada de precio industrial notificado junto a la de
precio industrial de financiacidén en el Sistema Nacional de Salud. En ese caso,
las propuestas de precio industrial notificado se resolveran dentro del citado
procedimiento administrativo.

En caso de no efectuar propuesta de precio industrial notificado, el titular de la
autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante local en
Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud vendré obligado
a suministrar las presentaciones de medicamentos, para su dispensacion en
territorio nacional fuera del Sistema Nacional de Salud al precio industrial
maximo fijado para el citado sistema.

2. No obstante lo anterior, los titulares de la autorizacion de comercializacion o,
en su caso, los representantes locales en Espafa responsables de la oferta al
Sistema Nacional de Salud de medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud podran efectuar propuesta de
precio industrial notificado en cualquier momento posterior a la fecha de
resolucién por la que se ha decidido su inclusién en la citada prestacion.

En ese caso, las propuestas de precio industrial notificado se tramitaran,

resolveran y produciran efectos conforme a lo dispuesto en los apartados 2 a 4
del articulo 18.
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Articulo 20 . Comunicacion y conformidad con el precio industrial
notificado en caso de medicamentos y productos sanitarios no incluidos
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

1. Los ftitulares de la autorizacién de comercializacidn de presentaciones de
medicamentos no incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud podran efectuar propuesta justificada de precio industrial notificado.

2. En el mes siguiente a la entrada en el registro del 6rgano competente en
materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad de la comunicacién a que se refiere el apartado anterior,
este resolvera sobre su conformidad con la propuesta. En caso de
disconformidad, dentro del plazo citado, se notificara al proponente y se elevara
la disconformidad a la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos, la cual resolvera sobre dicha cuestion dentro del plazo de tres
meses a contar desde la fecha de entrada de la propuesta en el registro del
organo competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

3. Transcurridos los plazos referidos en el apartado 2 de este articulo sin
resolucién expresa por parte del 6rgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, se
entendera estimada la propuesta efectuada.

4. El precio industrial notificado establecido conforme a lo dispuesto en los
apartados anteriores se recogera en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud atendiendo a la fecha de la
resolucion expresa o tacita del procedimiento y conforme a lo establecido en el
articulo 12 del Real Decreto 177/2014 de 21 de marzo.

Articulo 21 . Revision del precio industrial notificado.

1. El precio industrial notificado de las presentaciones de medicamentos no
podra revisarse o modificarse antes de que transcurra un afio desde su fijacion
inicial o desde su dltima modificacion.

2. Con caracter excepcional, los titulares de la autorizacion de comercializacion
0, en su caso, el representante local en Espafa responsable de la oferta al
Sistema Nacional de Salud de presentaciones de medicamentos podran
solicitar la modificacion o supresion del precio industrial notificado en el caso de
que se hubiere producido una modificacion de las condiciones de financiacion
en el Sistema Nacional de Salud de la presentacion del medicamento de que
se trate, que aconsejen o hagan necesario la modificacion o supresion del
mismo.

Articulo 22. Extincion del precio industrial notificado.

1. El precio industrial notificado se extinguira a solicitud del titular de la
autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante local en
Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud de la
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presentacion del medicamento acogido a ese régimen, mediante resolucion del
o6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

2. La extincion del precio industrial notificado determinara su eliminacién
automatica en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud en los plazos previstos en el articulo 12 del Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo.

Seccidon segunda
Régimen de precio libre de medicamentos

Articulo 23. Aplicacion del régimen de precio industrial libre de
medicamentos.

1. La aplicacién del régimen de precio libre de medicamentos supone que los
titulares de la autorizacion de comercializacion de medicamentos o, en su caso,
el representante local en Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional
de Salud gozan de libertad para la fijacion del precio industrial al que se van a
comercializar las presentaciones de medicamentos en territorio nacional.

2. El régimen de precio libre es de aplicacion a las presentaciones de
medicamentos no incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud siempre que no vengan obligados a la aplicacion del régimen de
precios notificados o que no se hayan acogido voluntariamente al mismo.

3. El precio industrial libre para la comercializacion de medicamentos no sera
objeto de registro en el nomenclétor oficial de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Seccion tercera
Régimen de precios seleccionados de medicamentos

Articulo 24. Aplicacion del régimen de precios seleccionados.

1. El régimen de precios seleccionados se aplicara en todo el Sistema Nacional
de Salud durante su periodo de vigencia y conforme a lo dispuesto en esta
seccion, a medicamentos sujetos a precios de referencia o, en su caso, a
agrupaciones homogéneas atendiendo a los criterios recogidos en el articulo
93bis.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, cuando concurran razones sanitarias
0 economicas que lo aconsejen.

2. En particular, se entenderd que concurren razones sanitarias para aplicar
dicho régimen cuando se den, al menos, dos de las siguientes circunstancias:

a) Riesgo de desabastecimiento.

b) Falta de equidad o diferencias en el acceso a los medicamentos objeto
de seleccion en todo o parte del territorio espafiol.
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c) Inestabilidad de la oferta de medicamentos en un conjunto de referencia
0 agrupacion homogénea.

d) Necesidad de homogeneizar la oferta farmacologica a nivel de ATCS3.

e) Aportacion reducida.

f) Alarma epidemioldqica o riesgo extraordinario para la salud piiblica.

3. Se entendera que concurren razones econémicas que aconsejen aplicar el
régimen de precios seleccionados cuando se den, al menos, dos de las
siguientes circunstancias:

a) Riesgo de desabastecimiento.

b) Consumo igual o superior al 5 % del consumo total del Sistema Nacional
de Salud producido a través de receta u orden de dispensacion del
mismo a precio venta al publico, correspondientes a los ultimos doce
meses disponibles o del ultimo afio calendario, si dicha informacion fuere
mas fidedigna.

c) Diferencias entre precios de integrantes de los conjuntos de referencia
y/o de las agrupaciones homogéneas pertenecientes al mismo subgrupo
ATCS3 superiores al 100%.

d) Incrementos interanuales de gasto farmacéutico superiores al
porcentaje de incremento del PIB.

4. El régimen de precios seleccionados podra aplicarse, previa propuesta e
informe favorable de la Comisidn Interministerial de Precios de los
Medicamentos, a los medicamentos financiables por el Sistema Nacional de
Salud, asi como a aquellos que, aun no estando financiados, se consideren de
interés para la salud publica en los términos expresados en la Ley 33/2011, de
4 de octubre, General de Salud Publica.

Articulo 25. Determinacion y tramitacion de precios seleccionados.

1. La determinacion de los conjuntos de referencia 0 agrupaciones
homogéneas a los que se aplicara el régimen de precios seleccionados
corresponde al 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previa propuesta
motivada a la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos e
informe favorable de ésta.

2. Con periodicidad anual, el érgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, previas
las actuaciones referidas en el articulo 93bis.6 y 7 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, y previa valoracion de la concurrencia de las circunstancias sanitarias o
econdémicas referidas en el articulo anterior, elevara propuesta motivada de
aplicacion del régimen de precios seleccionados a determinados conjuntos de
referencia o agrupaciones homogéneas, a la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos, la cual procedera a emitir su informe en la sesion
en que dicha propuesta se haya incluido en el orden del dia o, si se requiriese
informacion o documentacion adicional, en la siguiente sesién, sin que quepa
mayor dilacion.
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3. Producido informe favorable por parte de la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos, el érgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad producira
resoluciéon por la que se convoca oferta publica de seleccion de precios de los
medicamentos incluidos en los conjuntos de referencia o agrupaciones
homogéneas determinados conforme a lo establecido en los apartados
anteriores.

La convocatoria de oferta publica de seleccion de precios de un conjunto de
referencia o agrupacion homogénea se publicara, ademas, en la pagina web
del Departamento.

Articulo 26. Concurrencia a la oferta publica.

1. A la convocatoria de oferta publica de seleccién de precios de un conjunto de
referencia o agrupacion homogénea podran concurrir las empresas que, en la
fecha de publicacién, sean ofertantes al Sistema Nacional de Salud de
medicamentos incluidos en los conjuntos de referencia o agrupaciones
homogéneas objeto de seleccion.

2. Sin perjuicio de las condiciones y requisitos que se establezcan en la
correspondiente resolucion por la que se convoca oferta publica de seleccion
de precios, las empresas concurrentes deberan aportar la siguiente
documentacion:

a) Solicitud de participacion en el proceso de seleccion.Relacion de
medicamentos que presenta para cada uno de los conjuntos de
referencia o agrupaciones homogéneas a las que se concurre,
especificando el precio industrial maximo de financiacion en el Sistema
Nacional de Salud vigente en el momento de la solicitud y aquel con el
que concurre, que debera ser inferior al vigente en, al menos, el 10% o
al menos 3 euros en el caso de medicamentos y productos sanitarios
con precio inferior a 30 euros.

b) Capacidad méaxima anual de produccion para el medicamento.

c) Compromiso de garantizar su adecuado abastecimiento mediante
declaracion expresa al efecto.

d) Lugar de produccion del medicamento y de liberacion de lotes.

e) Variaciones en tramitacion que pudieran afectar al suministro.

f) Informe sobre cualesquiera circunstancias que pudieran afectar al
suministro del medicamento durante el periodo de vigencia de la
seleccion.

Articulo 27 . Resolucion.

La resolucion surtird efectos a partir de la fecha que en la misma se determine
y su aplicacion efectiva se producira a partir del registro del precio seleccionado
en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud conforme a lo establecido en el articulo 12 del RD 177/2014, de 21 de
marzo.

CAPITULO V
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Régimen de revision del precio industrial de los medicamentos

Articulo 28. Revision del precio industrial de medicamentos a instancia de
parte.

1. El precio industrial maximo de financiacién fijado a las presentaciones de
medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud podra ser revisado, a instancia de parte, en los supuestos previstos en el
articulo 91.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y cuando concurran razones
econdmicas, técnicas, sanitarias o en la valoracion de su utilidad terapéutica.

También podr4 ser revisado, en los términos indicados en el apartado anterior,
el precio industrial maximo de financiacion de las presentaciones de
medicamentos excluidos de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud pero que permanecen financiadas en el mismo de forma excepcional
para las indicaciones que se establezcan en cada caso.

2. El titular de la autorizacion de comercializacion o en su caso, el
representante local en Espafia responsable de su oferta al Sistema Nacional de
Salud podra solicitar la revision al alza del precio industrial maximo de
financiacion fijado con anterioridad cuando haya transcurrido, al menos, un afio
la fecha de inclusion en la prestacion farmacéutica o, en su caso, desde la
fecha de resolucion del ultimo procedimiento de revision de precio al alza,
entendiéndose a estos efectos la fecha en que se produce su efectividad y se
recoge en el correspondiente Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud.

3. El titular de la autorizacibn de comercializacion o en su caso, el
representante local en Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de
Salud de la presentacion de medicamento objeto de tramitacion aportara junto
a la solicitud de revision de precio o, en su caso, a requerimiento del érgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad los siguientes datos:

a) Descripcidon del medicamento objeto de solicitud de revision de precio.

b) Nuevo precio industrial maximo de financiacion en el Sistema Nacional
de Salud que se propone y justificacion del mismo.

c) Razones y documentacién acreditativa que justifica la solicitud de
revision de precio.

4. A requerimiento del dérgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad o por
decision del titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, del
representante local en Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de
Salud del medicamento, se podran adicionar estudios farmacoeconomicos, de
utilizacion clinica 0 cuaiquiera otra documeniacion que coadyuve ai
procedimiento administrativo.
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5. El 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad procedera a la evaluacién y emision
de informe técnico conforme a lo establecido en el articulo 10 de este real
decreto.

6. Corresponde a la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
decidir, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, sobre los
procedimientos de revision al alza del precio industrial maximo de financiacion
de las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud.

Si el medicamento objeto de revision de precios al alza no esta incluido en el
sistema de precios de referencia la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos podra eximirlo de la aplicacion de la siguiente norma que
actualice el sistema de precios de referencia, siempre y cuando esta
actualizacion entre en vigor antes de transcurrido un afio desde la fecha en que
la revisién de precio surta efecto.

7. El procedimiento administrativo para la revision del precio industrial maximo
de financiacidon en el Sistema Nacional de Salud se desarrollara conforme a lo
establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, debiendo dictarse
resolucion por el 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en el plazo maximo de
seis meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en
el registro del citado 6rgano.

8. EIl titular de la autorizacion de comercializacion o en su caso, el
representante local en Espafia responsable de su oferta al Sistema Nacional de
Salud podra presentar, en cualquier momento, solicitud de bajada voluntaria del
precio industrial sin cambio de coédigo nacional de las presentaciones de
medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, conforme al procedimiento establecido en el articulo 9 del Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo.

Articulo 29. Revision de oficio del precio industrial de los medicamentos.

1. El precio industrial méximo de financiacion fijado a las presentaciones de
medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud podra ser revisado de oficio en los supuestos previstos en el articulo 91.1
de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y cuando concurran razones economicas,
técnicas, sanitarias o en la valoracion de su utilidad terapéutica.

También podr& ser revisado, en los términos indicados en el apartado anterior,
el precio industrial maximo de financiacion de las presentaciones de
medicamentos excluidos de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud pero que permanecen financiadas con cargo al mismo de forma
excepcional para las indicaciones que se establezcan en cada caso.

2. No podra iniciarse procedimiento de revision del precio industrial maximo de
financiacion de presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud hasta que haya transcurrido, al
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menos, un afo desde la fecha de su inclusion, o, en su caso, desde la fecha de
resolucion del udltimo procedimiento de revision de precio, entendiéndose a
estos efectos la fecha en que se produce su efectividad y se recoge en el
correspondiente Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

3. El 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad procedera a la evaluacion y emision
de informe técnico conforme a lo establecido en el articulo 10 de este real
decreto.

4. Corresponde a la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
decidir, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, sobre los
procedimientos de revision del precio industrial maximo de financiacion de las
presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

5. El procedimiento administrativo para la revision del precio industrial maximo
de financiacion en el Sistema Nacional de Salud se desarrollard conforme a lo
establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, debiendo dictarse
resolucion por el 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en el plazo maximo de
seis meses a contar desde la fecha de iniciacion del procedimiento de revision.

Articulo 30 . Plazos de aplicacién de los nuevos precios industriales.

1. La resolucion administrativa por la que se decreta la fijacion de un nuevo
precio industrial maximo de financiacion en el Sistema Nacional de Salud
producira efectos desde la fecha de emision. La revision del precio industrial
méaximo de las presentaciones de medicamentos no conllevara la modificacion
de su codigo nacional.

2. Dentro de los primeros 10 dias habiles de cada mes se publicara en la
pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, la
informacion de las revisiones de precio aprobadas hasta el dia 20 del mes
anterior, y que seran registradas automaticamente en el Nomenclator oficial de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes siguiente.

3. A partir de la publicacion mensual en la pagina web del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de la informacién relativa a las
revisiones de precio aprobadas a las que se refiere el apartado anterior, los
titulares de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, representantes
locales en Espafia responsables de la oferta al Sistema Nacional de Salud
suministrardn al nuevo precio las presentaciones de medicamentos. Las
entidades de distribucion distribuiran al nuevo precio de comercializacion a
partir del dia 20 de ese mes, y las oficinas de farmacia dispensaran al nuevo
precio de comercializacion a partir del dia 1 del mes siguiente.

4. El precio de facturacién de cada presentacion de medicamento dispensado
con cargo al Sistema Nacional de Salud mediante receta oficial u orden de
dispensacion, incluidos los regimenes especiales de la Mutualidad General de
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Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), del Instituto Social de las Fuerzas
Armadas (ISFAS) y de la Mutualidad General Judicial (MUGEJU), sera el precio
de comercializacion que figure en el correspondiente Nomenclator oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de cada mes.

5. Recaida resoluciéon de no variacion del precio industrial maximo de
financiacion en el Sistema Nacional de Salud fijado con anterioridad para el
medicamento en tramite de revision de precio, este se mantendra incluido en la
prestacion farmacéutica y registrado en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud en las mismas condiciones de
financiacion y precio fijados con anterioridad a la iniciacion del procedimiento
de revision de precio.

CAPITULO VI
Inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de
nuevas indicaciones de medicamentos

Articulo 31. Criterios generales

1. Para la inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud de nuevas indicaciones terapéuticas por el organo competente en
materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, se aplicaran los principios y criterios recogidos en los
articulos 2 y 3 de este real decreto en lo relativo a la nueva indicacion
autorizada.

2. En tanto no se emita la correspondiente resolucion favorable por el 6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, no podra prescribirse ni dispensarse dicho
medicamento para la nueva indicacion autorizada.

Articulo 32. Procedimiento para la inclusion en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud de nuevas indicaciones de medicamentos
autorizadas.

1. El procedimiento administrativo sobre financiacion e inclusion en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de una nueva
indicacion autorizada de un medicamento se desarrollara, con las
particularidades que le son propias, conforme a lo dispuesto en la seccidn
tercera del capitulo 1l de este real decreto.

2. El titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el
representante local en Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de
Salud de presentaciones de medicamentos para las que se hubiera autorizado
la nueva indicacion aportaran la documentacién exigida en el articulo 8 de este
real decreto, particularizada para la nueva indicacion.

3. La evaluacion de la nueva indicacion se efectuara siguiendo los mismos
criterios que se aplican a los nuevos medicamentos. La evaluacion prestara
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especial atencion al impacto presupuestario que tendrd la nueva indicacion en
caso de ser financiada en el Sistema Nacional de Salud y establecera el rango
de precio compatible con el principio de sostenibilidad del mismo.

4. La inclusion de una nueva indicacidon en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para un medicamento ya autorizado se acompafara
de una reduccién en el precio industrial maximo fijado en el Sistema Nacional
de Salud para cada una las presentaciones de ese medicamento. Esta
reduccion sera proporcional con la ampliacion del nimero de pacientes
tributarios de tratamiento y con los demas criterios aplicables en el proceso de
evaluacion.

CAPITULO VI
Exclusién de medicamentos de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

Articulo 33. E xclusion de oficio de medicamentos de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1. El érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad podra excluir de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, mediante resolucion motivada, la
presentacion o presentaciones de medicamentos en las que concurran alguno
de los criterios recogidos en el articulo 85ter.2 de la ley 29/2006, de 26 de julio.

Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud podran permanecer financiados con cargo al
Sistema Nacional de Salud de forma excepcional para las indicaciones que se
establezcan en cada caso.

2. El procedimiento se iniciard de oficio y se notificara al titular de la
autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante local en
Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud de la
presentacion del medicamento, al objeto de que pueda aportar los informes y
documentos que considere oportunos en defensa de sus intereses legitimos.

3. El procedimiento administrativo de exclusién se desarrollard conforme a lo
establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, debiendo dictarse
resoluciéon en el plazo maximo de seis meses a contar desde la fecha de
iniciacion del procedimiento de exclusion.

Articulo 34. Exclusion a instancia de parte de medicamentos de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1. EIl titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el
representante local en Espana responsabie de la oferta al Sistema Nacional de
Salud de presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud podran solicitar su exclusion una
vez haya transcurrido, al menos, un afio desde la fecha de inclusion en la
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prestacion farmacéutica, entendiéndose a estos efectos la fecha en que se
produce su efectividad y se recoge en el correspondiente Nomenclator oficial
de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2. El érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
previo informe de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
y teniendo en cuenta lo dispuesto en los articulos 89.1 y 89.3 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, resolvera sobre la exclusién solicitada.

En todo caso so6lo podra autorizarse la exclusion de un medicamento de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud si no se produce laguna
terapéutica dentro de la indicacion o indicaciones del medicamento para el que
se solicita la exclusion. Tampoco se autorizara la exclusion si de la misma se
produjera incremento en el coste de la prestacion farmaceéutica.

3. El procedimiento administrativo de exclusion se desarrollara conforme a lo
establecido en la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, debiendo dictarse
resolucion en el plazo maximo de seis meses a contar desde la fecha en que la
solicitud haya tenido entrada en el registro del 6rgano competente.

Articulo 35. Exclusion de la prestacion farmacéutica de medicamentos
con autorizacion de comercializacion revocada.

A efectos de su exclusion de forma automatica de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, dentro de los cinco dias siguientes a la fecha de su
resoluciéon o comunicacion en el caso de medicamentos autorizados conforme
al Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31
de marzo de 2004, notificara al 6rgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad las revocaciones de autorizaciones de
comercializacion de medicamentos que se vayan produciendo.

Articulo 36. Efectos de la exclusion de medicamentos de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1. Las presentaciones de medicamentos que resulten excluidas de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se mantendran en
situaciéon de baja transitoria facturable en la prestaciéon farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud durante tres meses. Esta situacion se recogera en
el Nomenclator de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
conforme a los plazos previstos en el articulo 12 del Real Decreto 177/2014, de
21 de marzo. Durante los tres meses que se mantenga la situacion de baja
transitoria facturable, las presentaciones de medicamentos podran ser
dispensadas con cargo a fondos publicos.

Transcurrido el periodo de tres meses en situacion de baja transitoria
facturable, las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion
farmacéutica pasaran a situacion de baja por exclusion en el Nomenclator
oficial de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Las
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presentaciones de medicamentos en situacion de baja por exclusion no podran
ser dispensados con cargo a fondos publicos, salvo en el supuesto de que
permanezcan financiadas con cargo al Sistema Nacional de Salud de forma
excepcional para las indicaciones que se establezcan en cada caso.

2. Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud mantendran su Cdédigo Nacional
(CN). Desde la fecha de su exclusion, las presentaciones de medicamentos
que se fabriqguen no podran incorporar el cupon precinto de Asistencia Sanitaria
de la Seguridad Social (ASSS) en su acondicionamiento externo. El cupdn
precinto ASSS de las presentaciones de medicamentos excluidas, ya
fabricadas y no liberadas por los laboratorios comercializadores a fecha de su
exclusién, debera ser anulado mediante trazo rotulado con tinta indeleble o
mediante una etiqueta anonima. Las presentaciones de medicamentos con
cupon precinto ASSS, fabricados y liberados antes de la fecha de su exclusion,
gue se encuentren en los laboratorios, almacenes de distribucion u oficinas de
farmacia podran ser comercializados, distribuidos y dispensados hasta
agotamiento de existencias.

Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salud pero que permanezcan financiadas con cargo
al Sistema Nacional de Salud de forma excepcional para las indicaciones que
se establezcan en cada caso, deberdn incorporar un cupén precinto de ASSS
diferenciado y con el simbolo | en la parte superior derecha del mismo. En
estos casos, las presentaciones de medicamentos fabricadas pero aun no
liberadas por los laboratorios comercializadores deberan adaptarse a los
requisitos de cupon diferenciado a través de un proceso de reetiquetado.

3. A los medicamentos excluidos de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud conforme a lo establecido en los articulos 33 y 34 y a los
responsables de los mismos les es de aplicacidon las disposiciones recogidas
en el articulo 18 de este real decreto.

CAPITULO VI
Financiacion de medicamentos disponibles en situaciones especiales

Articulo 37. Financiacion de medicamentos disponibles en situaciones
especiales.

1. Los medicamentos incluidos en el ambito de aplicacion del Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, que regula la disponibilidad de medicamentos en
situaciones especiales, no seran financiados por el Sistema Nacional de Salud.

2. Excepcionalmente, previa autorizacion de los 6érganos competentes en
materia de asistencia sanitaria en las comunidades auténomas, la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos podra articular un
procedimiento especifico para la financiacion de los medicamentos previstos en
el articulo 38 y 39 siguientes.
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3. Los tratamientos autorizados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios como uso compasivo de un medicamento en
investigacion, bien sea medicamento sujeto a una solicitud de autorizacion de
comercializacién o bien sometido a ensayo clinico, se suministraran sin coste
para las Administraciones Sanitarias por el solicitante de la autorizacién de
comercializacion o por el promotor del ensayo clinico.

Una vez autorizada la comercializacion del medicamento se aplicaran analogos
criterios de financiacion durante el periodo que transcurra hasta el registro del
medicamento en Espafia y decision de financiacion por el Sistema Nacional de
Salud, en el supuesto de autorizaciones de continuacion del tratamiento como
uso expandido. En estos casos se suministrara de forma gratuita el
medicamento por el titular de la autorizacion de comercializacion.

Articulo 38. Procedimiento aplicable a las situaciones de financiacion
excepcional.

1. Podran financiarse por el Sistema Nacional de Salud, los medicamentos no
autorizados en Espafa cuyas solicitudes hayan sido resueltas favorablemente
por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en
aplicacion de lo previsto en el Capitulo 1V del Real Decreto 1015/2009, de 19
de junio.

2. El procedimiento de solicitud de financiacion excepcional no sera aplicable
una vez autorizado e inscrito el medicamento en el registro de medicamentos
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

3. En los supuestos para el acceso individualizado a un medicamento no
autorizado en Espafia, y evacuados los tramites previstos en el articulo 18 del
Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, la comunidad autonoma
correspondiente presentara la solicitud de financiacion excepcional del
medicamento dirigida a la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos acompafiada de la autorizacion de importacion emitida por la
Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios y documentacion
justificativa del precio del medicamento objeto de solicitud.

4. La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos emitird su
informe sobre la financiacion del medicamento en la primera sesion que tenga
lugar con posterioridad a la recepcién de la solicitud por parte del 6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, siempre que medien no menos de 48 horas
entre dicha recepcion y la celebracion de dicha Comision. Dicho informe tendra
caracter vinculante y el 6rgano competente en materia de prestacion
farmaceéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad lo
trasladara a la comunidad autbnoma correspondiente.

Articulo 39. Procedimiento aplicable a medicamentos no autorizados en

Espafa para los que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios haya establecido un protocolo de utilizacion.
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1. Lo dispuesto en este articulo sera de aplicacion exclusiva a los casos
previstos en el articulo 19 del Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, esto es,
a los supuestos en los que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios haya autorizado el acceso de una subpoblacion significativa de
pacientes a un medicamento no autorizado en Espafia.

2. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios trasladara al
organo competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad los protocolos de utilizacion
inmediatamente después de su autorizacion.

3. Las solicitudes de financiacion de estos medicamentos no autorizados en
Espafia y sujetos a protocolos de utilizacion aprobados por la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, se cursaran por los
organos competentes de las comunidades autonomas a la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos haciendo referencia al
protocolo de utilizaciébn aplicable a dicha solicitud y acompafiando
documentacion justificativa del precio del medicamento objeto de solicitud.

4. La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos podra recabar
la conformidad del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud antes
de emitir su informe sobre la financiacion de estos medicamentos. Dicho
Informe tendra caracter vinculante.

5. Las eventuales autorizaciones de financiacion de estos medicamentos
expiraran en caso de modificacibn o de extincion de los protocolos de
utilizacién en base a los cuales hubieran sido cursadas.

Articulo 40. Garantia de transparencia.

1. Por el 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad se publicara en la pagina
web del Departamento, la relacion de medicamentos no autorizados en Espafia
cuya financiacion haya sido acordada por la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos y para las que se haya emitido informe favorable.

2. En dicha publicacion se diferenciardn las autorizaciones de financiacion de
medicamentos con acceso regulado mediante protocolo de utilizacion de
aguellas otras correspondientes a supuestos de acceso individualizado.
3. La publicacién se actualizara con periodicidad semestral.

CAPITULO IX

Oferta de medicamentos en la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud
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Articulo 41. Obligaciones de los responsables de la oferta de
medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

1. Los titulares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos o en su
caso, los representantes locales en Espafa responsables de su oferta al
Sistema Nacional de Salud deberan:

a) Abstenerse de toda actividad comercial o de induccion a la utilizacion,
uso o consumo del medicamento susceptible de ser financiado hasta
tanto no se haya emitido resolucion administrativa sobre la decision de
su inclusion en la prestacion farmaceéutica del Sistema Nacional de
Salud por parte del érgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad.

b) Aportar la documentacion que se establece en este real decreto, y en su
caso, aquella otra que le sea requerida por el érgano competente en
materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

c) Comercializar las presentaciones de medicamentos incluidas en la
prestacion farmacéutica para su dispensacion en territorio nacional en
las condiciones de financiacion y de precio fijadas en la correspondiente
resolucion de inclusidbn en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud en los plazos y términos que en la misma se
establezcan.

2. Los responsables de la oferta de presentaciones de medicamentos incluidas
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud vienen obligados
a su comercializacion cumpliendo las normas que les sean de aplicacion de
forma que sean accesibles a los beneficiarios del Sistema Nacional de Salud
en todo el territorio espafol desde la fecha en que surta efecto la resolucién de
inclusion en la citada prestacion farmacéutica.

3. En caso de que el medicamento incluido en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud tenga autorizadas dos o mas indicaciones en su
ficha técnica y alguna de ellas no esté incluida en el ambito de financiacion, el
titular de su autorizacion de comercializacion se abstendra de todo tipo de
promocion de las indicaciones no financiadas.

4. Si el cumplimiento de las reservas singulares excediese las posibilidades de
organizacion y gestion de los entes responsables de la asistencia sanitaria, el
titular de la autorizacidbn de comercializacion podra elevar a la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos solicitud para hacerse cargo
del gasto imputable a esta materia. La Comisién Interministerial de Precios de
los Medicamentos resolvera sobre el particular en un plazo no superior a tres
meses.

5. Lo dispuesto en los apartados anteriores debe entenderse sin perjuicio del
cumplimiento por parte el titular de autorizacion de comercializacién de un
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medicamento o, en su caso, su representante local en Espafa, o importador en
el caso de autorizaciones de importacion paralela, de cuantas otras
obligaciones se establecen en este real decreto y demas normativa de
aplicacion.

Articulo 42. Registro de los responsables de la oferta de medicamentos
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

1. Para la financiacion y fijacién del precio de un medicamento susceptible de
ser incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, debe
autorizarse un responsable de la oferta al mismo que serd el titular de la
autorizacion de comercializaciéon en Espafia, 0 en su caso, el representante
local en Espafia o importador en el caso de autorizaciones de importacion
paralela.

2. El responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud debera presentar al
organo responsable en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, la documentacion necesaria que
certifigue que es el laboratorio titular o el representante local o importador
paralelo del medicamento, conjuntamente con el modelo cumplimentado de
solicitud de registro, con el fin de asignarle un nimero clave en la oferta del
Sistema Nacional de Salud e incluirle de alta en el registro de ofertantes de
medicamentos al mismo.

El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad mantendrd un registro
actualizado de ofertantes de medicamentos que se atendra a lo dispuesto en la
normativa vigente sobre proteccion de datos de carécter personal.

Articulo 43 . Alteraciones de la oferta de medicamentos.

1. Cualquier variacibn en los datos registrados del ofertante de una
presentacion de medicamento incluida en la prestacion farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salud, deberdn ser comunicados al érgano responsable
en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e lgualdad por el responsable de la oferta al mismo en el plazo
maximo de 15 dias contados a partir de la resolucion de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios u organismo competente.

2. A tal efecto, el responsable de la oferta cumplimentara el modelo especifico
de alteracion de la oferta acompafiado de la documentacion que acredite los
datos indicados con el fin de proceder a su anotacion en el Nomenclator oficial
de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud correspondiente,
asi como a autorizar el nuevo cupdn precinto para las presentaciones de
medicamentos dispensables a través de receta médica u orden de
dispensacion.

Las alteraciones autorizadas se recogeran en el Nomenclator oficial de la

prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de conformidad con lo
establecido en el articulo 12 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo.
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3. El responsable de la oferta se compromete a suministrar las presentaciones
de medicamentos con las alteraciones autorizadas desde el momento de su
inclusién en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud correspondiente. Si el responsable de la oferta prevé la
imposibilidad del suministro de los medicamentos con dichas modificaciones,
debera solicitar la autorizacion especifica de reetiqguetado con el fin de adecuar
el cupdn precinto a las alteraciones autorizadas. lgualmente, si se detectara un
error en el mismo debera comunicarlo, y en su caso, solicitar la autorizacion
especifica de reetiquetado del cupon precinto

Articulo 44. Cupdn precinto de ASSS.

1. Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que se dispensen a través de
oficina de farmacia, llevardn incorporado en el envase exterior el
correspondiente cupon precinto, que tendra que ser unido a la receta oficial u
orden de dispensacion en el momento de su entrega al usuario como
comprobante de la dispensacion.

En la receta electrénica se cumplimentara el procedimiento establecido de
conformidad con lo dispuesto en la disposicion transitoria primera del Real
Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de
dispensacion.

2. El cupon precinto ira impreso en el cartonaje y su forma y modalidades se
adaptaran a lo indicado en el Anexo 1 del presente real decreto.

El laboratorio que por caracteristicas del material de acondicionamiento
requiera utilizar un cup6n precinto autoadhesivo, deberd solicitar la
correspondiente autorizacion.

3. El cupdn precinto debera estar anulado en las presentaciones de
medicamentos que se suministren a los servicios de farmacia de los centros
hospitalarios 0 de atencion primaria dependientes del Sistema Nacional de
Salud.

4. Cualquier modificacion del cupon precinto debe ser autorizada mediante la
autorizacion de la oferta al Sistema Nacional de Salud, o en su caso mediante
autorizacion de reetiquetado del cupén precinto.

Articulo 45. Situaciones especiales en la oferta de medicamentos al
Sistema Nacional de Salud.

1. Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, dispensables por oficina de
farmacia, dejen de comercializarse de acuerdo con la informacion procedente
de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, pasaran a la
situacibn de baja en la financiacion, se anotara en el nomenclator
correspondiente y seran facturable durante 3 meses contados a partir de la
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fecha de la situacion de baja. Pasado ese plazo, el medicamento continuara en
situacion de baja no facturable durante otros 3 meses.

Si en el plazo de esos 6 meses, la presentacién del medicamento volviera a
comercializarse de acuerdo con la informacidn procedente de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, pasara a la situacion de
alta segun la Disposicion adicional sexta del Real Decreto 177/2014, de 21 de
marzo.

Transcurrido el plazo total de 6 meses sin que la presentacion de medicamento
se comercialice de acuerdo con la informacién procedente de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, se consideraran excluidos
de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. En el caso de que
el medicamento vuelva a comercializarse, el titular de la autorizacion de
comercializacion del medicamento o, en su caso, el representante local en
Espafa responsable de su oferta al Sistema Nacional de Salud podra solicitar
de nuevo su inclusion en la prestacion farmacéutica.

Si la presentacion de medicamento que deja de comercializarse de acuerdo
con la informacién procedente de la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios es de ambito hospitalario, pasara a la situacion de baja en
la financiacion y se anotara en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud correspondiente. Si en el plazo de
3 meses volviera a comercializarse, pasara a la situacion de alta segun la
Disposicion adicional sexta del RD 177/2014. Transcurrido ese plazo sin que el
medicamento se comercialice de acuerdo con la informacion procedente de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, se consideraran
excluidos de la financiacion. En el caso de que el medicamento vuelva a
comercializarse, deberan solicitar de nuevo la inclusion en la prestacion
farmacéutica.

2. Cuando una presentacibn de medicamento incluida en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y dispensable por oficinas de
farmacia, cambie las condiciones de prescripcion y dispensacion en el mismo y
pase a dispensarse en los servicios de farmacia hospitalaria o instituciones
sanitarias, se anotara dicho cambio en el nomenclator correspondiente y
pasara a ser facturable durante 3 meses contados a partir de la fecha de la
situaciéon de modificacion, salvo indicacién expresa de la entrada en vigor del
cambio en las condiciones de prescripcion y dispensacion que establezca la
correspondiente resolucion del érgano competente en materia de prestacion
farmaceéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

3. Cuando una presentacion de medicamento incluido en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y dispensable por oficina de
farmacia, sea suspendido temporalmente en el registro de acuerdo con la
informacion procedente de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, pasara a la situacion de baja en la financiacion por suspensién
temporal de comercializacion durante 12 meses, pudiendo ser prescrito y
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dispensado con cargo al Sistema Nacional de Salud. Pasados los 12 meses, se
consideraran excluidos de la financiacion a todos los efectos.

Si el medicamento es de dispensacién hospitalaria y es suspendido
temporalmente en el registro de acuerdo con la informacién procedente de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios pasara a la
situacion de baja en la financiacibn por suspension temporal de
comercializacion.

4. Cuando una presentacion de medicamento incluida en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y dispensable por oficina de
farmacia, sea suspendido por alerta sanitaria en el registro de acuerdo con la
informacion procedente de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, pasara a la situacion de suspension temporal por alerta sanitaria en
el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud del mes que corresponda. Sera facturable durante 3 meses en el
nomenclator de facturacion contados a partir de la fecha de la situacion de
suspension, no pudiendo ser dispensado con cargo al Sistema Nacional de Salud.

Si la presentacion de medicamento es de dispensacion hospitalaria y es
suspendido temporalmente en el registro de acuerdo con la informacion
procedente de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
pasard a la situacion de baja en la financiacion por suspension temporal por
alerta sanitaria.

5. Cuando un medicamento incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y dispensable por oficina de farmacia, sea suspendido en
cumplimiento de las notificaciones que los correspondientes juzgados
comuniquen medidas cautelares, se anotar4 en el Nomenclator oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud correspondiente dicha
situacién y dejara de ser facturable desde ese momento, no pudiendo ser
dispensado con cargo al Sistema Nacional de Salud.

Si el medicamento es de dispensacion hospitalaria y es suspendido en
cumplimiento de las notificaciones que los correspondientes juzgados
comuniquen sobre medidas cautelares, se anotara en el Nomenclator oficial de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud correspondiente
dicha situacion.

CAPITULO X
Sistemas de Informacion sobre suministro de medicamentos y de
seguimiento de su financiacion en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 46. Sistema de Informacidon sobre suministro de medicamentos.

1. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad contara con un
sistema informético para el seguimiento de la informacion sobre suministro de
medicamentos de uso humano en el mercado nacional, segun lo previsto en el
articulo 87 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, con el objetivo de garantizar un
adecuado abastecimiento del mercado, garantizar la calidad de la prestacion
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farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y establecer garantias de
seguridad para los ciudadanos.

Articulo 47. Obligaciones de informacién por parte de los agentes de la
cadena de suministro de medicamentos.

1. Los diferentes agentes de la cadena de suministro de medicamentos estan
obligados a comunicar al Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
las transacciones de medicamentos que se produzcan en el territorio nacional,
en la forma y con la estructura y contenido que se establezca mediante
resolucion de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

2. Lo dispuesto en el apartado anterior se efectuarda a través de las
aplicaciones informaticas a gestionar por la Direccion General de Cartera
Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, o por cualquier otro procedimiento que
sea establecido a estos efectos mediante resolucion del citado centro directivo.

3. Con el fin de garantizar la adecuada correspondencia coordinacion en la
informacion a suministrar y las oficinas de farmacia autorizadas en territorio
nacional, se establece la siguiente obligacion de comunicacion de datos a la
Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia:

- Los Colegios Oficiales de Farmacéuticos remitiran mediante procedimiento
telematico al Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, antes
del dia 5 de cada mes, los datos de: nombre y apellidos, CIF/NIF del titular o
titulares y direccion completa de las oficinas de farmacia ubicadas en su ambito
territorial.

- El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos remitira mediante
procedimiento telematico a la Direccion General de Cartera Basica de Servicios
del SNS y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
entre los dias 5 y 10 de cada mes, los datos de: nombre y apellidos, CIF/NIF de
los titulares y direccion completa de las oficinas de farmacia recibidos de cada
uno de los Colegios.

Articulo 48. Seguimiento de la financiacibn de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud.

1. Las Administraciones Sanitarias responsables de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud pondran en marcha las actividades necesarias
para verificar que los medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del
mismo estan disponibles en el canal de comercializacion, se prescriben y
utilizan para las indicaciones financiadas y se siguen las condiciones
establecidas en la resolucién de inclusion en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.
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2. En caso de medicamentos sometidos a reservas singulares, el 6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad podra determinar si es de aplicacion un método
especifico de seguimiento.

3. El seguimiento se practicara con herramientas informéaticas de fiabilidad y
seguridad contrastadas y en el proceso podra participar la empresa titular de la
autorizacion de comercializacion si el 6rgano competente del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad responsable de la prestaciéon
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud lo considera necesario. Tales
aplicaciones informaticas seran administradas por dicho 6rgano.

4. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad podra utilizar el
sistema de informacion sobre el suministro de medicamentos como sistema de
apoyo al seguimiento de la financiacion de medicamentos y productos
sanitarios y para la aplicacion y seguimiento de medidas sobre reservas
singulares en su financiacion.

CAPITULO XI
Inclusién de productos sanitarios en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud

Seccion primera
Financiacion de productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 49. Criterios generales para la financiacion de productos
sanitarios en el Sistema Nacional de Salud.

1. La financiacion de un producto sanitario en el Sistema Nacional de Salud se
producira de forma selectiva y no indiscriminada y con rigurosa exigencia de los
criterios establecidos en los articulos 89.6 y 89 bis, de la Ley 29/2006, de 26 de
julio.

2. No podran ser financiados en el Sistema Nacional de Salud los productos
sanitarios sobre los que se haya efectuado publicidad dirigida al publico en el
afo inmediato anterior a la fecha de oferta de financiacion al mismo.

3. Para la financiacion de un producto sanitario en el Sistema Nacional de
Salud se exige su inclusion en su prestacion farmacéutica para pacientes no
hospitalizados mediante resolucion previa y expresa del érgano competente en
materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad por la que se resuelve su inclusion, las condiciones en que
se produce y se fija el precio industrial maximo de financiacion en el Sistema
Nacional de Salud.

4. La inclusion de un producto sanitario en ia prestacion farmaceutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados supone que puede
ser dispensado con cargo al mismo por oficina de farmacia a través de receta
médica u orden de dispensacion o ser suministrado o entregado a los usuarios
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a través de centros o servicios sanitarios o sociosanitarios en la forma y en los
términos que establezcan las administraciones sanitarias responsables de la
gestion de la prestacion farmacéutica.

5. Solo podran ser financiados e incluidos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados los productos
sanitarios de fabricacion seriada que dispongan del correspondiente marcado
CE y que cumplan todos los requisitos siguientes:

a) Que sean conformes con los criterios generales de financiacion referidos
en el apartado 1.

b) Que pertenezcan a una de las categorias y a uno de los grupos referidos
en el apartado 6.

c) Que cumplan los requisitos y especificaciones técnicas establecidas por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

d) Que cumplan la regulacién aplicable a los productos sanitarios.

6. Los productos sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados
deberan pertenecer a una de estas categorias:

- Materiales de cura.
- Productos sanitarios destinados a la aplicacion de medicamentos.
- Productos sanitarios para la recogida de excretas y secreciones.

- Utensilios destinados a la proteccion o reduccion de lesiones o
malformaciones internas.

Igualmente, deberan pertenecer a uno de estos grupos:
a) Algodones.
b) Gasas.
c) Vendas.
d) Esparadrapos.
e) Apositos.
f) Parches oculares.

g) Tejidos elasticos destinados a la proteccion o reduccién de lesiones o
malformaciones internas.

h) Irrigadores y accesorios para irrigacion.
i) Bragueros y suspensorios.

j) Absorbentes para incontinencia urinaria.

40



k) Otros sistemas para incontinencia.

l) Aparatos de inhalacion (inhaladores, camaras de inhalacion, insufladores).
m) Sondas.

n) Bolsas recogida de orina.

i) Colectores para bolsas de recogida de orina y accesorios.
0) Bolsas de colostomia.

p) Bolsas de ileostomia.

q) Bolsas de urostomia.

r) Accesorios de ostomia.

s) Apésitos de ostomia.

t) Sistemas de irrigacion ostomia y accesorios.

u) Sistemas de colostomia continente.

v) Canulas de tragueotomia y laringectomia, filtros y accesorios.

Seccion segunda
Fijacion de precios de productos sanitarios en el Sistema Nacional de
Salud

Articulo 50. Fijacion del precio industrial maximo

1. Corresponde a la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
fijar, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, los precios industriales
de financiacion de los productos sanitarios susceptibles de ser incluidos en la
prestacion farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no
hospitalizados, que se dispensen en territorio espafiol. El precio industrial fijado
por la Comision tendré caracter de maximo (PVL maximo).

2. El érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecera el precio de venta al
publico (PVPIVA maximo) de los productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados
mediante la agregacion del precio industrial maximo y los margenes
correspondientes a las actividades de distribucidon mayorista y dispensacion al
publico conforme a lo dispuesto en los articulos 43 y 44 de este real decreto.

3. En caso de gque el responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud,
decida comercializar los productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados a
un precio industrial de comercializacion (PVL com) inferior al precio industrial
fijado por la Comision, debera comunicarlo al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad. ElI 6rgano competente en materia de prestacion
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farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
establecera el precio de venta al publico de comercializacion (PVPIVA com) de
los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud mediante la agregacion del precio industrial de
comercializacién y los margenes correspondientes a las actividades de
distribucion mayorista y dispensacion al publico conforme a lo dispuesto en los
articulos 43 y 44 de este real decreto.

Seccion tercera
Margenes correspondientes a la distribucion y dispensacion de productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud

Articulo 51. Margenes correspondientes a la distribucién de productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

1. El margen correspondiente a la distribucion de productos sanitarios que,
incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para
pacientes no hospitalizados, se dispensen por oficinas de farmacia a través de
receta médica u orden de dispensacion de dicho Sistema, cuyo precio industrial
maximo sea igual o inferior a 59 euros se fija en el 6 por ciento del precio de
venta del distribuidor sin impuestos.

2. El margen correspondiente a la distribucién de productos sanitarios que,
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para
pacientes no hospitalizados, se dispensen por oficinas de farmacia a través de
receta oficial u orden de dispensaciéon de dicho Sistema, cuyo precio industrial
maximo sea superior a 59 euros se fija en 3,77 euros por envase.

Articulo 52. Méargenes correspondientes a la dispensacion de productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

1. El margen de las oficinas de farmacia correspondiente a la dispensacion y
venta al publico de productos sanitarios que, incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados,
se dispensen a través de receta u orden de dispensacion de dicho Sistema,
cuyo precio industrial sea igual o inferior a 59 euros se fija en el 21 por ciento
del precio de venta al publico sin impuestos.

2. El margen de las oficinas de farmacia correspondiente a la dispensacion y
venta al publico de productos sanitarios que, incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados,
se dispensen a través de receta u orden de dispensacion de dicho Sistema,
Cuyo precio industriai sea superior a 59 euros se fija en 16,69 euros por
envase.
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Seccidn cuarta

Procedimiento para la inclusién de productos sanitarios en la prestacion
farmacéutica para pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de
Salud

Articulo 53. Procedimiento conjunto.

Para la inclusion de un producto sanitario en la prestacion farmacéutica para
pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de Salud se seguirda un
procedimiento administrativo Unico al objeto de resolver, de forma conjunta,
sobre su financiacion publica y, en su caso, establecer las condiciones en que
se produce, fijar el precio industrial méximo y asignarle un cédigo nacional.

Articulo 54. Registro previo de empresas ofertantes

1. El érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad mantendra un registro actualizado de
empresas ofertantes de productos sanitarios para su financiacion por el
Sistema Nacional de Salud, que se atendra a lo dispuesto en la normativa
vigente sobre la proteccidn de datos de caracter personal. Cada ofertante
tendra asignado un nimero clave en la oferta del Sistema Nacional de Salud.

2. Las empresas ofertantes que a la fecha de entrada en vigor de este real
decreto no tengan incluidos productos sanitarios en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados y deseen
efectuar ofertas deberan, con caracter previo, solicitar el alta de su empresa en
el citado registro mediante la presentacion del modelo de solicitud de registro y
la ficha de datos establecidos al efecto.

3. Quedan exceptuadas de lo establecido en el apartado anterior las empresas
ofertantes que a la entrada en vigor de este real decreto tuvieran incluidos
productos sanitarios en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud para pacientes no hospitalizados las cuales se consideraran incluidas en
el citado registro. No obstante, dichas empresas, deberan proceder a la
actualizacion de sus datos, dentro de los tres meses siguientes a la entrada en
vigor de este real decreto

Articulo 55. Iniciacion del procedimiento.

1. El procedimiento conjunto para la financiacion y fijacion del precio de un
producto sanitario susceptible de ser incluido en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados se iniciara a
solicitud de la empresa ofertante que debera estar registrada conforme a lo
establecido en el articulo anterior.

2. La solicitud se presentara conforme a lo previsto en el articulo 27.6 de la Ley
11/2007, de 22 de junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los
Servicios Publicos, a través de la sede electronica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad (sede.msssi.gob.es) y ajustada a los formularios
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electronicos establecidos al efecto, salvo que se justifique que no se tiene
garantizado el acceso y disponibilidad de los medios tecnolégicos precisos.

3. La iniciacién del procedimiento se notificara al ofertante y, en su caso, se le
requerira para aue aporte la informacion y documentos que se refieren en el
articulo siguiente de este real decreto.

4. No se iniciara el referido procedimiento para los productos sanitarios no
susceptibles de ser incluidos en la prestacion farmacéutica para pacientes no
hospitalizados del Sistema Nacional de Salud conforme a las disposiciones
legales de aplicacion.

Articulo 56. Documentacién a aportar junto a la solicitud.

1. La empresa ofertante del producto sanitario objeto de tramitacion aportara
junto a la solicitud de inclusion en la prestacion farmacéutica para pacientes no
hospitalizados del Sistema Nacional de Salud los siguientes datos o
documentos:

a) Descripcion del producto sanitario que se oferta.

b) Propuesta justificada de precio industrial médximo de financiacion en el
Sistema Nacional de Salud y, en su caso, de precio industrial notificado

c) Previsidon de ventas durante los primeros tres afios de comercializacion y
justificacion de las mismas.

d) En su caso, propuesta de acuerdo para la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud

e) Declaracion CE de conformidad, segun establece el Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

f) Certificado del Organismo Notificado en los productos que asi lo
requieran segun el mencionado real decreto.

g) Certificado de cumplimiento de los requisitos y especificaciones técnicas
establecidas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

h) Justificante de abono de las tasas correspondientes segun lo establecido
en la Ley 29/2006, de 26 de julio.

i) La documentacion necesaria para evaluar la financiacion del producto y
en los modelos establecidos al efecto, que determine el Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

j) Situacién de precio y condiciones de financiacion del producto sanitario
en los Estados miembros de la Union Europea.

2. A requerimiento del 6rgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, o por
decision de la empresa ofertante, se podran adicionar estudios econémicos, de
utilizacion clinica o cualquiera otra documentacion que coadyuve al
procedimiento administrativo. En todo caso, la empresa ofertante debera
presentar muestras del producto ofertado.

Ademas la empresa ofertante aportara informacion, si la hubiere, de los precios
de los productos sanitarios, de similares caracteristicas, comercializados por la
empresa y no incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
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Salud para pacientes no hospitalizados. El Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad podra efectuar las comprobaciones que sean necesarias
para la verificacion de la informacion y documentacion aportada.

Articulo 57 . Proceso de evaluacidn e informe técnico.

1. Una vez recibida y validada la documentacién, se iniciara el proceso para la
elaboraciéon de un informe técnico de evaluacion. A estos efectos, el érgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad establecera la metodologia a seguir.

2. El informe técnico de evaluacion sera motivado y contemplara, entre otros,
los aspectos relativos al lugar que el nuevo producto sanitario va a ocupar en el
tratamiento de la patologia en que esta indicado, el grado de innovacion, la
comparacion con otras alternativas de tratamiento y la prevision del impacto
presupuestario para el Sistema Nacional de Salud. En caso necesario, el
informe técnico de evaluacién podra incluir un analisis coste-efectividad en el
que el producto sanitario en tramite se comparara con otros similares del
mercado.

3. El informe técnico de evaluacion servirhA de apoyo a la Comisidn
Interministerial de Precios de los Medicamentos para proponer la inclusion del
producto sanitario en la prestacion farmacéutica para pacientes no
hospitalizados del Sistema Nacional de Salud Yy la fijacion del precio industrial
méaximo, de conformidad con lo establecido en los articulos 89.bis y 90 de la
Ley 29/2006, de 26 de julio.

Articulo 58 . Plazo de resolucion.

El rgano competente en materia de prestacion farmaceutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad dictara resolucién en el plazo maximo
de seis meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada
en el registro del 6rgano competente para su tramitacion.

Articulo 59. Efectos de la resolucion.

1. La resolucion administrativa por la que se establece la inclusion de un
producto sanitario en la prestacion farmacéutica para pacientes no
hospitalizados del Sistema Nacional de Salud, las condiciones de su
financiacion y se fija el precio industrial maximo producira efectos desde la
fecha prevista en la misma. No obstante, la efectividad de la inclusién en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se producira
atendiendo a la fecha que el ofertante establezca para su comercializacion
efectiva, y conforme a lo establecido en la disposicion adicional sexta del Real
Decreto 177/2014, de 21 de marzo.

2. A efectos de lo establecido en este real decreto, se entendera que existe
comercializacion efectiva de un producto sanitario incluido en la prestacion
farmacéutica para pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de Salud a
partir de la fecha fijada, por el ofertante, en la comunicacion fehaciente y
expresa que debe efectuar al 6rgano competente en materia de prestacion
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farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad con
indicacién de la fecha en que se va a proceder a su puesta en el mercado.

3. Recaida resolucién de no inclusién de un producto sanitario en la prestacion
farmacéutica para pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de Salud
no se podra iniciar un nuevo procedimiento de inclusibn hasta que haya
transcurrido, al menos, un afio desde la anterior resolucién y sélo sera
admisible a tramite si concurren circunstancias de interés general o para la
salud no consideradas en el procedimiento anterior.

4. Las resoluciones de no inclusién de productos sanitarios en la prestacion
farmacéutica para pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de Salud
permiten, a los ofertantes, comercializar los productos sanitarios referidos a
precio libre a partir de la fecha de la misma.

Articulo 60. Cupoén precinto.

1. El érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e lIgualdad, en la resolucion por la que se
determine la inclusion de un producto sanitario en la prestacion farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, otorgara la
autorizacion de uso del correspondiente cupon precinto a efectos de identificar
su inclusion y posibilitar su utilizacion como comprobante de dispensacion por
las oficinas de farmacia.

2. Las caracteristicas del cupdén precinto se atendrdn a lo dispuesto en el
Anexo Il del presente real decreto.

3. Para su dispensacion a traves de oficina de farmacia, los productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud para pacientes no hospitalizados, llevaran incorporado el referido cupén
precinto, que tendra que ser adherido a la receta oficial u orden de
dispensacién en el momento de su entrega al usuario, como comprobante de la
dispensacion. En la receta electronica se cumplimentara el procedimiento
asimilado que se establezca.

4. Los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, que se suministren a los
usuarios a traveés de los centros o servicios sanitarios 0 sociosanitarios 0 se
entreguen directamente a los mismos, deberan ser suministrados, con el cupén
precinto debidamente anulado.

Articulo 61. Alteraciones de la oferta de productos sanitarios.

1. La empresa ofertante de un producto sanitario ya incluido en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados,
podra solicitar ia aiteracion de la oferta de un producto por cambios en los
datos del material de acondicionamiento, denominaciones comerciales o de
marca, cambio del ofertante o del fabricante y otras variaciones leves que
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aporten mejoras al producto. Se acompafiara la documentaciéon que acredite
los extremos indicados para su valoracion.

2. El 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad dictard resolucidn previa
comprobacion de que la alteracion solicitada no afecte negativamente a las
caracteristicas técnicas de producto y que se garantice el cumplimiento de las
especificaciones técnicas y las indicaciones que determinaron su inclusion.

3. La resolucion deberéa dictarse en el plazo maximo de tres meses a contar
desde la fecha de registro de la solicitud y producird efectos desde la fecha
prevista en la misma. Asimismo determinard la fecha de registro en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud atendiendo a la fecha que el ofertante establezca para su
comercializacion efectiva, conforme a las reglas establecidas en el articulo 51.1
de este real decreto.

Seccién quinta
Dispensacion de productos sanitarios y aportacion de los usuarios

Articulo 62. Dispensacion por oficinas de farmacia.

1. El farmacéutico dispensara el producto sanitario prescrito, indicado o
autorizado a dispensar, en la receta médica u orden de dispensacion
respectivamente.

2. Con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se
disponga en la oficina de farmacia del producto sanitario prescrito, indicado o
autorizado a dispensar, o0 concurran razones de urgente necesidad en su
dispensacion, el farmacéutico podrd sustituirlo por un producto de
caracteristicas similares de igual o menor precio.

3. Al dispensar el producto sanitario, las oficinas de farmacia deberan emitir un
recibo en el que se haga constar su identificacion y la fecha de dispensacion, el
nombre del producto dispensado, su precio de venta al publico y la aportacion,
en su caso.

Articulo 63. Aportacion de los usuarios y sus beneficiarios.

1. La aportacién de los usuarios en la dispensacion por oficina de farmacia de
los productos sanitarios incluidos en los grupos referidos en los apartados a) a
k) del articulo 41.6 de este real decreto sera la correspondiente a la fijada con
caracter general en el articulo 94bis.5 de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Para los productos sanitarios incluidos en los grupos referidos en los apartados
[) a v) del articulo 41.6 de este real decreto la aportacion sera la misma que la
establecida para los grupos ATC de los medicamentos de aportacion reducida
segun lo dispuesto en el articulo 94bis.6 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
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2. Lo dispuesto en el apartado anterior no sera de aplicacion a los productos
sanitarios exentos de realizar aportacion conforme a lo establecido en las
disposiciones legales de aplicacion.

Seccion sexta
Reservas singulares y condiciones especiales de financiacion de
productos sanitarios

Articulo 64. Establecimiento de reservas singulares y condiciones
especiales.

Lo dispuesto en Capitulo IV de este real decreto sobre reservas singulares y
condiciones especiales de financiacion de medicamentos sera de aplicacion,
con las particularidades que les son propias, a los productos sanitarios
incluidos en la prestacion farmacéutica para pacientes no hospitalizados del
Sistema Nacional de Salud.

Seccion séptima
Exclusién de productos sanitarios de la prestacion farmacéutica para
pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de Salud.

Articulo 65. Exclusiones de productos sanitarios financiados.

Un producto sanitario incluido en la prestacion farmaceéutica para pacientes no
hospitalizados del Sistema Nacional de Salud podra ser excluido de la misma
conforme a los criterios establecidos en el articulo 89 de la Ley 29/2006, de 26
de julio, y a lo dispuesto en este real decreto. El procedimiento de exclusion
podré iniciarse de oficio o a solicitud de la empresa ofertante.

Articulo 66. Exclusiones de oficio.

1. El 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad iniciard procedimiento de exclusion
de oficio de un producto sanitario incluido en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados conforme a lo
establecido en los articulos 89.3 y 89.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y en
el apartado siguiente.

2. En caso de existencia de otros productos sanitarios disponibles u otras
alternativas mejores o iguales para las mismas afecciones a menor precio o
igual o inferior coste de utilizacién, en el procedimiento de exclusion se tendré
en cuenta:

a) El producto sanitario de referencia debe ser al menos de la misma
calidad, seguridad y eficacia y de efecto equivalente.

b) La comparacion en funcién del precio industrial maximo se realizara
entre productos sanitarios que sean equiparables.

c) La comparacién en funcién del coste de utilizacion se realizara entre
productos sanitarios que tengan efecto equivalente.
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3. Una vez iniciado el procedimiento de exclusion de oficio se notificara a la
empresa ofertante afectada, concediéndole un plazo de quince dias para que
formule las alegaciones y, en su caso, efectle las oportunas modificaciones
gue pudieran determinar la no exclusion del producto.

Articulo 67. Exclusiones a instancia de parte.

1. Las empresas ofertantes de productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados
podran solicitar su exclusion una vez haya transcurrido, al menos, un afio
desde la fecha del registro de su inclusion en el correspondiente Nomenclator
oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2. Solo podréa autorizarse la exclusion de un producto sanitario de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados
si de la misma no se deriva laguna terapéutica dentro de la indicacién o
indicaciones del producto sanitario para el que se solicita la exclusion.
Tampoco se autorizara la exclusion si de la misma se produjera incremento en
el coste de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

3. La solicitud de exclusion deberd recoger las razones que la justifican y se
acompanfara del justificante de abono de las tasas correspondientes segun lo
establecido en la Ley 29/2006, de 26 de julio.

4. Si un producto sanitario incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados deja de comercializarse de
forma definitiva, por causas no imputables al Sistema Nacional de Salud la
empresa ofertante viene obligada a solicitar de forma inmediata su exclusion de
la prestacion.

En caso de suspension temporal de comercializacion por causas no imputables
al Sistema Nacional de Salud durante un periodo superior a nueve meses, el
ofertante viene obligado a solicitar la exclusion del producto sanitario de la
prestacion dentro del mes siguiente, si el producto continla en esa misma
situacion.

Articulo 68. Procedimiento administrativo de exclusion de productos
sanitarios.

El procedimiento administrativo de exclusion se desarrollara, con las
particularidades que exijan las caracteristicas especificas de los productos
sanitarios, conforme a lo establecido en los articulos 56 y 57 para los casos de
exclusiones, de oficio o a instancia del interesado, de medicamentos. En el
caso de resolver la exclusion del producto, esta sera efectiva transcurridos tres
meses, a contar desde la notificacion al interesado.

Articulo 69. Efectos de la exclusiébn de productos sanitarios de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
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A los productos sanitarios que resulten excluidos de la prestacion farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados les sera de
aplicacion, con las particularidades que exijan sus caracteristicas especificas,
lo establecido en el articulo 36 de este real decreto para los casos de
exclusiones de medicamentos.

Seccion octava
Regimenes especiales de precios de productos sanitarios.

Articulo 70. Regimenes de precios notificados, precio libre y precios
seleccionados .

A los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados les sera de aplicacion, con
las particularidades que exijan sus caracteristicas especificas, lo establecido en
el capitulo 1V de este real relativo a régimen juridico de precios notificados, de
precio libre y de precios seleccionados aplicables a medicamentos.

Seccidén novena
Revisiéon de precios de productos sanitarios

Articulo 71. Revision del precio industrial.

A los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados les sera de aplicacion, con
las particularidades que exijan sus caracteristicas especificas, lo establecido en
el capitulo V de este real relativo a regimen de revision del precio industrial de
los medicamentos.

Disposicion adicional primera . Tratamiento de la informacion.

En las actuaciones previstas en este real decreto relacionadas con el
tratamiento, cesion y custodia de datos de caracter personal se estara a lo
previsto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de
datos de caracter personal, y en el Real Decreto 1720/2007, de 21 de
diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley
Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter
personal.

Disposicion adicional segunda. Identidad de principios activos y vias de
administracion de medicamentos.

1. En la aplicacion de los sistemas de precios de referencia y de agrupaciones
homogéneas reguladas en el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, y a
efectos de identidad de principios activos se atendera, con caracter general, a
la clasificacion a Nivel 5 (principio activo) del Sistema de Clasificacion
Anatémica, Terapéutica, Quimica (ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical
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classification system) desarrollado y mantenido por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS).

2. Con la misma finalidad recogida en el apartado anterior y a los efectos de
identidad de via de administracion de medicamentos se atendera a la
calificacidn aue hubiera otorgado la Agencia Espafiola de Medicamentos vy
Productos Sanitarios a nivel de grupo de via de administracion. En el caso de
gue un medicamento tuviera asignado dos grupos de via, prevalecera la que se
considere grupo de via de administracion principal.

Se habilita a la Direcciéon General de Cartera Basica del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia a modificar la clasificacibon de grupos de vias de
administracion, exclusivamente en el ambito de aplicacion de los sistemas de
precios de referencia y de agrupaciones homogéneas, con el fin de dar cabida
a otros posibles grupos de vias de administracion.

Disposicion adicional tercera . Aportaciones por volumen de ventas al
Sistema Nacional de Salud establecido en la disposicion adicional sexta
de la Ley 29/2006. Minoracion por participacion en consorcios de I1+D o
realizacion de asociaciones temporales.

1.- Las minoraciones de las aportaciones por volumen de ventas al Sistema
Nacional de Salud establecidas en la disposicion adicional sexta de la Ley
29/2006, de 26 de julio, se aplicaran atendiendo a las calificaciones obtenidas
en la ultima resolucién del programa PROFARMA que se hubiera producido
con anterioridad a la fecha de emisién del proyecto de resolucion del 6rgano
competente del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, por el que
se determina la cuantia a aportar correspondiente a cada cuatrimestre.

2.- La minoracién adicional del diez por ciento de la aportacion por la
participacion en consorcios de I1+D o realizacion de asociaciones temporales
con este fin con otras empresas establecidas en Espafia y centros de I+D
publicos y privados, para realizar investigacion basica y preclinica sera
aplicable a las empresas calificadas como excelentes o muy buenas en el
correspondiente programa PROFARMA siempre que hayan obtenido una
puntuacion igual o superior al 50% sobre la puntuacién maxima alcanzable en
el apartado “Consorcios”.

3.- En el caso de cambios en la composicion de un grupo empresarial, las
minoraciones referidas en los dos apartados anteriores solo se aplicardn
respecto a las comparfias que fuesen integrantes del mismo en la valoracion
del correspondiente programa PROFARMA aplicable y en tanto se mantengan
como tales.

Disposicion adicional cuarta.  Aplicacion de las deducciones previstas en
los articulos 8 y 9 del Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que
se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico

1. Las deducciones se aplicardn a las presentaciones de medicamentos
incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
dispensadas mediante receta oficial u orden de dispensacion por oficinas de
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farmacia, asi como a las compras formalizadas con cargo a fondos publicos del
Sistema Nacional de Salud a través de los servicios de farmacia de los
hospitales, de los centros de salud y de las estructuras de atencion primaria.

El porcentaje de deduccion se aplicara segun proceda sobre el precio de venta
al publico o sobre el precio de compra y sera:

a)

b)

El 7,5% con caracter general

El 4% a aquellos medicamentos que cuenten con declaracion de
medicamentos huérfanos, y solo durante el tiempo que mantengan esta
calificacion.

El 15% a los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
respecto de los que no exista genérico o biosimilar autorizado en
Espafa, incluidos los de ambito hospitalario, para los que hayan
transcurrido diez afos desde la fecha en que se hubiese adoptado la
decision de financiar con fondos publicos, u once en el caso de haber
sido autorizada una nueva indicacion.

2. Se consideran las siguientes excepciones a la aplicacion de las
deducciones:

a)

b)

d)

No se aplicaran deducciones a las presentaciones de medicamentos
geneéricos, ni a las presentaciones de medicamentos afectadas por la
aplicacion del sistema de precios de referencia. No son objeto de
excepcion a la aplicacion de las deducciones, las presentaciones de
medicamentos que hubieran estado incluidas en conjuntos de referencia
suprimidos.

No se aplicard la deduccion del 15% a los medicamentos que cuenten
con proteccion de patente de producto en todos los Estados miembros
de la Union Europea que, sin estar sujetos a regimenes excepcionales o
transitorios en materia de propiedad industrial, hubiesen incorporado a
su ordenamiento juridico la legislacion comunitaria correspondiente, y
siempre que esta circunstancia se acredite por el titular de la
autorizacion de comercializacion.

No se aplicaran a los contratos derivados de adquisicion de
medicamentos promovidos al amparo de lo previsto en la disposicion
adicional vigésima octava Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de
noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico, siempre que los ahorros que resulten de la
compra centralizada sean superiores a las deducciones fijadas en los
articulos 8 y 9 del Real Decreto-ley 8/2010, de 29 de mayo.

Para las presentaciones de medicamentos integradas en el sistema de
agrupaciones homogéneas, se igualara el importe de las deducciones de
todas las presentaciones de medicamentos que se sitlen
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voluntariamente en el precio menor de su correspondiente agrupacion
homogénea, a la deduccion inferior que se aplique a las presentaciones
de precio menor, y manteniéndose dicha equiparacion tan solo si el
precio sigue alineado con el precio menor de la agrupacion.

3. De conformidad con lo establecido en la Disposicion adicional primera del
Real Decreto-Ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la
calidad y cohesiéon del Sistema Nacional de Salud, de contribucion a la
consolidacion fiscal, y de elevacion del importe maximo de los avales del
Estado para 2011, para la aplicacién de la deduccion del 15 %, los titulares de
autorizacion de comercializacion de las presentaciones de medicamentos
afectadas, presentaran declaracion responsable sobre la existencia de patente
en los paises de la UE que, no estando sujetos a regimenes excepcionales o
transitorios de propiedad industrial, hubieran incorporado a su normativa la
legislacion europea. Esta declaracion se ha de presentar anualmente durante el
mes de enero, para aquellos medicamentos que se pudieran ser afectados
durante los doce meses siguientes.

Las notificaciones y comunicaciones derivadas de la aplicacion de la presente
Disposicion adicional que el 6rgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad deba
efectuar a los titulares de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, a
los representantes locales en Espafia responsables de la oferta al Sistema
Nacional de Salud de presentaciones de medicamentos, asi como las
actuaciones de éstos ante aquella se realizaran, de acuerdo con el articulo 27.6
de la Ley 11/2007, de 22 de junio, a traveés de la sede electronica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (sede.msssi.gob.es). En dicha sede
electronica se facilitara el modelo de declaracion responsable a presentar,
donde debera constar la fecha de finalizacién de la patente.

Una vez analizada la documentacion presentada, dentro de los primeros 10
dias del mes siguiente se publicara en la pagina web del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, la relacidbn provisional de medicamentos
afectados por la deduccion del 15% durante el afio. Tras la publicacion de la
relacion provisional de medicamentos afectados por la deduccion del 15%, los
titulares de autorizacion de comercializacion afectados podran presentar
alegaciones, en el plazo de 7 dias naturales, a contar desde el dia siguiente a
la publicacion de la relacion provisional. Una vez estudiadas las alegaciones,
se publicara en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad la relacion definitiva de presentaciones afectadas por la deduccion del
15% especificando el mes al que corresponde su aplicacion.

La aplicacion de la deduccion del 15% se producira conforme a lo establecido
en el articulo 12 del Real Decreto 177/2014 de 21 de marzo, salvo para
aguellas presentaciones de medicamentos especificadas en el listado, con
fecha de aplicacion posterior.
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4. El porcentaje de deduccibn que se aplique a cada presentacion de
medicamento incluida en la prestacion farmacéutica se recogerd en el
Nomenclator oficial de la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, conforme a lo establecido en el articulo 12 del Real Decreto 177/2014
de 21 de marzo. La informacién sobre las deducciones se actualizard y se
publicara mensualmente en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad.

Disposicién adicional quinta . Especificaciones técnicas de los productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud para pacientes no hospitalizados.

1. El érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad actualizara, mediante resolucion
dictada dentro del afio siguiente a la entrada en vigor de este real decreto, los
requisitos y especificaciones técnicas que deben cumplir los diferentes
productos sanitarios para su inclusion en la prestacion farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados para cada una de
las agrupaciones homogéneas, categorias, grupos o subgrupos de productos
sanitarios que se determinen en la citada resolucion.

En la misma forma y plazo se determinaran, en su caso, los Centros que
podran expedir Certificados de cumplimiento de especificaciones técnicas para
los productos sanitarios que soliciten su inclusion en la prestacion farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados o para
productos sanitarios ya incluidos en la misma que experimenten variaciones.

2. Los requisitos y especificaciones técnicas exigibles a las agrupaciones
homogéneas, categorias, grupos Yy subgrupos de productos sanitarios
determinadas conforme a lo establecido en el apartado anterior seran revisadas
y actualizadas por ese mismo 6rgano, al menos, con periodicidad bianual.

Disposicion adicional sexta.  Actualizacion de categorias y grupos de
productos sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacion
farmacéutica para pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de
Salud.

Las categorias y grupos de productos sanitarios susceptibles de ser incluidos
en la prestacion farmacéutica para pacientes no hospitalizados del Sistema
Nacional de Salud referidos en el articulo 41.6 de este real decreto podran ser
actualizadas por medio de orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad cuando concurran razones de caracter técnico-
sanitario o de caracter econémico que asi lo requieran.

Disposicion adicional séptima. Exclusion excepcional de productos

saiitarios incluidos de la prestacion farmaceutica del Sistema Nacional
de Salud para pacientes no hospitalizados.
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Con caracter excepcional, por resolucion del 6rgano competente en materia de
prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, se procedera a excluir de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados a aquellos productos
sanitarios incluidos en la misma que no se encuentren comercializados en la
fecha de entrada en vigor de este real decreto y que mantengan esa misma
situacién de no comercializacion transcurridos tres meses desde la misma.

Disposicidon transitoria primera . Productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS para pacientes no hospitalizados antes
de la entrada en vigor de este real decreto.

Los productos sanitarios que hubiesen sido incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados
con anterioridad a la entrada en vigor de este real decreto tendran, a partir del
dia 1 del segundo mes siguiente a la entrada en vigor de este real decreto, el
precio industrial maximo que resulte del actual precio de venta al publico, sin
impuestos, descontando los margenes de comercializacion recogidos en los
articulos 43 y 44 de este real decreto.

Disposicién transitoria segunda. Certificados de caracteristicas vy
especificaciones técnicas de productos sanitarios.

Hasta tanto se determinen los Centros que puedan expedir Certificados sobre
caracteristicas y cumplimiento de especificaciones técnicas para los productos
sanitarios que soliciten su inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados o para productos sanitarios
ya incluidos en la misma que experimenten variaciones, la certificacion exigida
conforme a lo establecido en el articulo 48.1.g) podrd ser emitida por el
responsable técnico de su fabricacibn o, en caso de fabricacion fuera del
territorio nacional, por el representante legal de la entidad ofertante al Sistema
Nacional de Salud.

Disposicion transitoria tercera. Revision de calificacion de los
medicamentos no sujetos a prescripcion médica incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

1. Por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en el
plazo de tres meses a contar desde la entrada en vigor de este real decreto, se
iniciara, de oficio, procedimiento de revision de la calificacion de todos aquellos
medicamentos que estando incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud en esa fecha no estén sujetos a prescripcion médica para su
dispensacién, resolviendo sobre esta calificacion en el plazo maximo de seis
meses desde la iniciacion del procedimiento administrativo.

2. Por el d6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, dentro de los seis meses
siguientes a contar desde la fecha de resolucion de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, se procedera a iniciar, de oficio,
procedimiento administrativo de exclusién de la prestacion farmacéutica del
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Sistema Nacional de Salud a todos aquellos medicamentos que finalmente
hayan sido calificados como no sujetos a prescripcion médica y que a esa
fecha se mantengan incluidos en la misma.

Disposicidbn  transitoria  cuarta. Elahoracion  del informe  de
posicionamiento terapéutico.

Hasta tanto se proceda a la regulacion a la que se refiere el articulo 9.6 de este
real decreto, la elaboracion de los informes de posicionamiento terapéutico se
producira conforme a las directrices recogidas en el documento de
colaboracion para la elaboracion de los informes de posicionamiento
terapéutico de los medicamentos consensuado por la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, la Direccion General de Cartera Basica
de Servicios del SNS y Farmacia y los representantes de las comunidades
autonomas en la Comision Permanente de Farmacia y aprobado en el marco
de la referida comision.

Disposicion transitoria quinta . Presentacion de solicitudes por via o
medio no telematico de  productos sanitarios.

Hasta tanto se desarrollen y estén operativas las aplicaciones informaticas que
permitan la presentacion de solicitudes y documentacion en materia de
productos sanitarios conforme a lo previsto en el articulo 27.6 de la
Ley11/2007, de 22 de junio, estas se podran producir conforme con lo
establecido en el articulo 38.4 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

Disposicién transitoria sexta . Aplicacion del régimen de precios
notificados de medicamentos

Hasta tanto no esté implantado el sistema que reglamentariamente se
determine para dar cumplimiento en Espafa a lo dispuesto por la Comisién
Europea en virtud del articulo 54 bis de la Directiva 2001/83/CE, que posibilite a
los laboratorios farmacéuticos, a las entidades de distribucion y a las oficinas
de farmacia a través de la Organizacion Farmacéutica Colegial, aportar la
informacion necesaria para hacer efectivo el reembolso debido por las oficinas
de farmacia a laboratorios farmaceéuticos y entidades de distribuciéon en
aguellos medicamentos que hayan sido dispensados fuera del Sistema
Nacional de Salud, no se aplicara a las presentaciones de medicamentos
incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
dispensables en oficina de farmacia, el regimen de precios notificados regulado
en la seccion primera del capitulo IV de este real decreto, salvo en los
supuestos de presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud conforme con el procedimiento
establecido en el articulo 85.ter de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Disposicion derogatoria.  Derogacion normativa.

Queda derogada cualquier disposicion de igual o inferior rango que se oponga
a lo dispuesto en este real decreto y expresamente:
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1. El Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula la seleccion de
los efectos y accesorios, su financiacion con fondos de la Seguridad Social o
fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y
dispensacidn a pacientes no hospitalizados.

2. La Orden SCO/ 470/2002, de 20 de febrero, por la que se actualiza el cupén
precinto de los efectos y accesorios incluidos en la financiacion del Sistema
Nacional de Salud.

Disposicion final primera.  Modificacion del Real Decreto 1718/2010, de 17
de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion.

1. Se aflade un nuevo apartado 5 del articulo 3 del Real Decreto 1718/2010, de
17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, que tendra la
siguiente redaccion:

“5. En el supuesto de recetas expedidas para su dispensacion en otro Estado
miembro de conformidad con la Directiva 2012/52/UE de la Comision, de 20 de
diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el
reconocimiento de las recetas médicas expedidas en otro Estado miembro,
debera figurar la denominacion del/los principio/s activo/s. La denominacion
comercial figurard en el caso de los medicamentos biol6gicos o cuando el
profesional sanitario prescriptor lo considera necesario desde un punto de vista
médico; en tal caso, en la receta se justificard brevemente el uso del nombre
comercial”.

2. Se modifica el apartado 3 del articulo 4, que tendra la siguiente redaccion:

“3. Los consejos generales de las organizaciones colegiales corporativas de
médicos, odontélogos, poddlogos, fisioterapeutas y enfermeros con actividad
privada y/o libre ejercicio profesional, seran los uUnicos responsables de la
edicion, gestion, control e inspeccion de la impresion, distribucidon y entrega de
sus talonarios e impresos de recetas médicas y ordenes de dispensacion.
Asimismo, adoptaran cuantas medidas resulten necesarias con el fin de evitar o
corregir cualquier fraude, abuso, corrupcion o desviacion en esta materia”.

3. Se afade una disposicion adicional novena, con el siguiente titulo y
contenido:

“Disposicion adicional novena.  Garantias de seguridad y trazabilidad de
los talonarios e impresos de receta médica privada y O6rdenes de
dispensacion.

1. Con el fin de garantizar el ejercicio por parte de los Consejos Generales de
las organizaciones colegiales corporativas a que se refiere el articulo 4.3 de
este real decreto de las responsabilidades a ellos atribuidas, dichas
corporaciones estableceran un sistema propio y Gnico que permita garantizar la
seguridad y trazabilidad de los talonarios e impresos de receta médica privada
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y oOrdenes de dispensacién en formato papel e impresion informatica y el
procedimiento de solicitud y entrega de los mismos a los prescriptores, asi
como, en los términos previstos en el articulo 15.4, el procedimiento que
permita a los farmacéuticos, cuando les surjan dudas razonables sobre la
autenticidad o validez de las recetas médicas prescritas, la verificacién de la
legitimidad de las prescripciones con caracter previo a las dispensaciones.

2. Los Consejos Generales de Meédicos, Odontdlogos, Poddlogos,
Fisioterapeutas y Enfermeros estableceran un sistema de plataforma Unica
para la generacion y creacion de los Cédigos de Verificacion Electronica y de
un repositorio de almacenamiento de los mismos correspondientes a las
recetas emitidas, de conformidad con las especificaciones técnicas exigidas
para ello.

3. Dicha plataforma debera ser empleada de forma obligatoria por los
profesionales sanitarios Médicos, Odontélogos, Poddlogos, Fisioterapeutas y
Enfermeros para la obtencion de talonarios de recetas y Ordenes de
dispensacion.

4. Los profesionales sanitarios Farmacéuticos podran, en su caso, acceder con
caracter previo a la dispensacion, a la comprobacion de la legitimidad de las
prescripciones cuando les surjan dudas razonables sobre la autenticidad o
validez de las recetas médicas y ordenes de dispensacion que les sean
presentadas para su dispensacion (prescritas). A tal efecto, los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos y el Consejo General arbitraran el procedimiento
necesario para ello a través de una plataforma de dispensacion.”

Disposicion final segunda.  Actualizacion de cupon precinto.

Se faculta al Ministro de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, para adaptar
los modelos de cupon precinto a los avances que se produzcan en sistemas y
tecnologias de la informacion.

Disposicion final tercera.  Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de
la Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado competencia exclusiva en
materia de legislacion sobre productos farmacéuticos.

Disposicion final cuarta. Facultad de desarrollo.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo de este real
decreto.

Disposicion final quinta . Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en
el «Boletin Oficial del Estado».
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ANEXO |
ESPECIFICACIONES DEL CUPON PRECINTO DE MEDICAMENTOS
El cupdn precinto de los medicamentos incluidos en la prestacién farmacéutica

del Sistema Nacional de Salud constara de dos zonas teéricas, ajustadas al
siguiente esguema:

Archo 34 rm - A.S.S.Sf.
aboratorio ofertante
Zona A Nombre’\{ Presentacion 18 mm
Alto 10 mm C.N. 000000
Zona B ) 15 mm
Ao 15 mm 8 470000000000C
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 34 MM e

En la parte superior o zona tedrica A se imprimiran, en caracteres normales los
siguientes datos:

A.S.S.S.

Nombre del ofertante.

Nombre y presentacion del medicamento.
Cddigo nacional del formato.

En la parte inferior o zona tedrica B se colocara el cédigo de barras EAN-
13/SF, con las debidas garantias de estandarizacion:

Seis digitos que identifican el sector farmacéutico (que seran siempre 847000).
Seis digitos correspondientes al codigo nacional del medicamento.
Un digito de control del codigo EAN-13.

Entre ambas zonas tedricas no existe linea ni sefial impresa alguna que las
delimite.
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MODELOS DE CUPON PRECINTO ESPECIALES

CUPON PRECINTO PARA MEDICAMENTOS DE APORTACION REDUCIDA

Ancho 34 mm o - A{S_.S.Sf. - :
aboratorio ofertante
Zona A Nombrel\Y Presentacion 10mm
Alto 10 mm c.N. 000000 |
Zona B 15 mm
Alto 15 mm 8 470000000000C
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 34 MM o

CUPON PRECINTO PARA MEDICAMENTOS UNIDOSIS

A 555 Labaratorio ofertante
Mombre v Presentacion

.M. 000000

8470000 000000 <

35 rmm =
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CUPONES PRECINTO DIFERENCIADOS:
+ CUPON PRECINTO PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN
VISADO

Para aquellos medicamentos que con objeto de garantizar su uso racional, el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad someta a reservas
singulares las condiciones especificas de prescripcion, dispensacion y
financiacion de los mismos en el Sistema Nacional de Salud, de oficio o a
propuesta de las comunidades autonomas en la Comision Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (art 89 Ley
29/2006).

Ancho 34 mm o ASSE
ZonaA aporatono orertante 10mm
Alto 10 mm Nombrel\Y Presentaaon
Zona B 15mm
Alto 15 mm 8 470000000000C
R 3AMM e

« CUPON PRECINTO PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN
VISADO DE ESPECIAL CONTROL MEDICO

Para aquellos medicamentos que estén destinados a pacientes ambulatorios,
pero cuya utilizacion pueda producir reacciones adversas muy graves, 1o que
requerird, en su caso, prescripcion por determinados médicos especialistas y
una vigilancia especial durante el tratamiento.

Ancho 34
ncho 34 mm ASSs ‘
Zona A Laboratorio ofertante 10mm
Alto 10 mm Nombrel\Y Presentaaon
Ancho 34 mm ‘ ‘ ‘ N
Zona B 15 mm
Alto 15 mm 8 470000000000C :
e 34 MM o

CUPON PRECINTO PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN
VISADO DE DIAGNOSTICO HOSPITALARIO
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Para aquellos medicamentos que se utilicen en el tratamiento de enfermedades
gue deban ser diagnosticadas en medio hospitalario, o en establecimientos que
dispongan de medios de diagnostico adecuados o por determinados médicos
especialistas, aunque la administracion y seguimiento pueda realizarse fuera
del hospital.

Zona A

Zona B

Ancho 34 mm

Alto 10 mm

Ancho 34 mm

Alto 15 mm

ASSS. A
Laboratorio ofertante

Nombre y Presentacion

C.N. 000000

8470000000000C

CUPON PRECINTO PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN

VISADO FINANCIADOS PARA DETERMINADAS INDICACIONES

Para los medicamentos pertenecientes al apartado 3 del anexo de la
Resolucion de 2 de agosto de 2012 de la Direccion General de Cartera Basica
de Servicios del SNS y Farmacia, que se mantienen financiados con cargo al

SNS solo para las indicaciones expresamente recogidas.

Zona A

Zona B

Ancho 34 mm

Alto 10 mm

Ancho 34 mm

Alto 15 mm

ASSS.
Laboratorio ofertante
Nombrel\Y Presentacion
C.N. 000000 :
HH ‘ ‘ ‘ HH“ 15 mm
8470000000000C
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 34 MM o

62



Zona A

Zona B

CUPON PRECINTO PARA MEDICAMENTOS QUE REQUIEREN
VISADO FINANCIADOS SEGUN EDAD

Ancho 34 mm ) ASSS. = :
Laboratorio ofertante '

Nombre y Presentacion 10mm
Alto 10 mm C.I\Y. 000000
Ancho 34 mm

15mm
Alto 15 mm 8 470000000000C |
..................... 34 MM o
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ANEXO I

ESPECIFICACIONES DEL CUPON PRECINTO DE PRODUCTOS
SANITARIOS FINANCIADOS

Primero. Descripcion del cupon precinto de productos sanitarios
financiados.

Cada envase estara dotado de un Unico cupdon precinto, que identificar4 de
forma inequivoca a cada presentacion. Este cupdn precinto sera autoadhesivo,
extraible, de modo que pueda ser utilizado como comprobante de la
dispensacion, y estara ubicado en una zona del envase lo mas visible posible y
colocado de forma que no se impida la lectura 6ptica.

Ademas, el cupdn precinto seré de caracteristicas tales que, al separarlo, no se
produzca deterioro del envase y en el espacio en el que estaba ubicado quede
la siguiente frase en Arial, 13, negrita, de color rojo, Pantone 032, y con
inclinacion de 30, el siguiente texto: «Dispensado al SNS».

El cupon precinto de los productos sanitarios financiados constara de dos
zonas tedricas, ajustadas al siguiente esquema:

,,,,,,,,,,,,, ASSS.

Ancho 34 mm Tipo de producto '

Zona A N. comergifalr-tPrtesentacién 13 5mm
ertante '

Ao135mm 8 400000
Zona B fomm

Alto 15 mm 8 470000000000C

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 34 MM o

En la parte superior o zona tedrica A se imprimiran, en caracteres normales los
siguientes datos:

A.S.S.S.

Tipo de producto.

Nombre comercial-presentacion (dimensiones, tallajes, nimero de unidades).
Ofertante.

Cadigo nacional del producio.

En la parte inferior o zona tedrica B se colocara el cédigo de barras EAN-
13/SF, con las debidas garantias de estandarizacion:
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Seis digitos que identifican el sector farmacéutico (que seran siempre 847000).
Seis digitos correspondientes al cddigo nacional del articulo.
Un digito de control del codigo EAN-13.

Entre ambas zonas tedricas no existe linea ni sefial impresa alguna que las
delimite.

Las dimensiones fijadas se consideraran minimas en lo referente a la altura de
la zona A, no pudiendo superar el tamafio total del cupdn precinto el adecuado
para garantizar la grabacion y procesamiento informatico de los datos
contenidos en el mismo.

El cupdn precinto estard dotado de las siguientes medidas de seguridad, que
eviten su falsificacion, una vez que la empresa ofertante ponga el producto en
el mercado:

Leyenda visible Unicamente a la luz ultravioleta, que abarque la zona A del
precinto, de forma cruzada al texto, en la que figure repetidas veces «SNS»,
con fuente Time Bold, de 12 puntos, y 45 de inclinacion.

Texto en microimpresion situado junto al borde lateral derecho de la zona A, en
el que figure la leyenda «SNS» repetida con un cuerpo de 240 micras.

Todo el cupon precinto llevara un fondo de seguridad, en Pantone 2995, con
mensaje encriptado con el texto «SNS», que se leera con una lente
decodificadora. Fondo continuo de disefio de linea fina que posibilite la lectura
automética de los codigos de barras.

Segundo. Cupones precinto especiales

El cupdn precinto de los productos sanitarios financiados a los que, segun este
real decreto les corresponde aportacion reducida, sera idéntico al cupdn
precinto descrito en el punto primero, pero ademas llevara impreso en su parte
superior izquierda, delante de las siglas A.S.S.S., un cicero de color negro,
como se indica en el siguiente esquema:

. Y ASSS e
Ancho 34 mm Tipo de producto
Zona A N. comergifalr-iPrtesentacién 13 5mm
ertante '
i A 400000
Zona B 15 mm
Alto 15 mm 8 470000000000C
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, 34 MM
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En aquellos productos para cuya dispensacion con cargo al Sistema Nacional
de Salud se requiera visado previo, el cupén precinto tendra las mismas
dimensiones descritas en el punto primero y serd diferenciado mediante un
recuadro de 1 milimetro de ancho en la parte superior y lateral de la zona A, tal
como se detalla en el siguiente esquema:

...

Ancho 34 mm Tipo de producto 5
Zona A N. comergifal -tPntesemacién 13,5mm
5 ertante
lotssmm d0000 |
Zona B 15 mm
Alotsmm 8470000000000 |
......................... 34 mm

66



MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA LA
FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS Y SU INCLUSION EN LA
PRESTACION FARMACEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD.




I- RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/Organo

proponente.

Ministerio de Sanidad, Servicios | Fecha | 30 de junio
Sociales e Igualdad (Direccién | 2015
General de Cartera Basica de |

Servicios del Sistema Nacional de

Salud y Farmacia).

Titulo de la norma.

Real Decreto por el que se regula la financiacion y fijacion
de precios de medicamentos y productos sanitarios y su
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud

Tipo de Memoria.

Normal X Abreviada |:|

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacién que se regula.

A través de este proyecto de real decreto se procede a
regular los diferentes aspectos de la financiacion y fijacion
de precios de los medicamentos y productos sanitarios en el
Sistema Nacional de Salud.

Objetivos que se
persiguen.

Establecer el marco juridico necesario que permita la
aplicacion, conforme a los principios de transparencia y
seguridad juridica, de lo establecido en las diferentes
disposiciones recogidas en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, en materia de financiacion y fijacion de precios de
los medicamentos y productos sanitarios en el Sistema
Nacional de Salud.




Principales alternativas No procede valorar otra alternativa por cuanto este real
consideradas. decreto se produce en desarrollo de las diferentes
disposiciones en materia de financiacion y fijacion de precios
de medicamentos y productos sanitarios en el Sistema
Nacional de Salud recogidas en la Ley 29/2006, de 26 de
julio, y al amparo de la habilitacion otorgada al Gobierno por
la disposicion final quinta del citado texto legal para aprobar
los reglamentos y normas para su aplicacion y desarrollo.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma. Real Decreto

Estructura de la Norma Parte expositiva: Preambulo.

Parte dispositiva: Con 11 capitulos, 71 articulos, 7
disposiciones adicionales, 6 disposiciones transitorias y 5
disposiciones finales.

Se afiaden anexos | y Il




Informes recabados.

Ademas del informe preceptivo de la Secretaria General
Técnica del Departamento, deberan ser recabados los
siguientes informes o dictamenes:

Informe de los diferentes Departamentos Ministeriales.

Dictamen del Consejo Econdmico y Social, de conformidad
con lo previsto en el apartado 1 del articulo 7 de la Ley
21/1991, de 17 de junio, de Creacion del Consejo
Econdmico y Social y en el articulo 15.2 de su Reglamento
de Organizacién y Funcionamiento Interno.

Informe de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos de
acuerdo con lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre.

Informe de la Comision Nacional de los Mercados y la
Competencia, del Consejo de Consumidores y Usuarios y
del Comité Consultivo y Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

Dictamen del Consejo de Estado, conforme a lo dispuesto
en el articulo 21.3 de la Ley Organica 3/1980, de 22 de
abril, del Consejo de Estado.

Tramite de audiencia.

En tramite de informacion puablica deberd evacuarse
consulta a las comunidades autbnomas y a las ciudades de
Ceuta y Melilla, asi como a la Federacion Esparfola de
Municipios y Provincias.

Igualmente debera darse audiencia a los sectores afectados
conforme a lo previsto en el articulo 24.1.c) de la Ley
Organica 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.




ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL ORDEN
DE COMPETENCIAS.

Este proyecto de real decreto se dicta al amparo de las

competencias referidas en el Articulo 149.1.162 de la

Constitucion, que establece la competencia exclusiva del

Estado en materia de

farmacéuticos.

legislacion sobre productos

IMPACTO ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO.

Efectos sobre la economia
en general.

Con su entrada en vigor no se
producira efecto sobre la
economia en general

En relacién con la competencia

X la norma no tiene efectos significativos

sobre la competencia.

D la norma tiene efectos positivos sobre
la competencia.

D la norma tiene efectos negativos sobre
la competencia.

Desde el punto de vista de las
cargas administrativas

X supone una reduccién de cargas

administrativas.

Cuantificacion estimada: 262.500 €
|:| incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificacion
estimada:

no afecta a las cargas administrativas.




Desde el punto de vista de los |:| _

implica un gasto:
presupuestos, la norma No
afecta a los presupuestos de la Cuantificacion
AGE ni de otras administraciones estimada:
Territoriales .

D implica un ingreso.

Cuantificacién
estimada:

IMPACTO DE GENERO.

La norma tiene un impacto de _ |:|
; Negativo
género

Nulo X

Positivo D

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS.

No se prevén impactos en materia de garantia de la Unidad
de Mercado

OTRAS
CONSIDERACIONES.

No se realizan
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|. MEMORIA DEL ANALISIS

Esta Memoria se ha elaborado conforme a lo establecido en el articulo 24 de la Ley 50/1997, de
27 de noviembre, del Gobierno y en el articulo 1.2 del Real Decreto 1083/2009, de 3 de julio, por

la que se regula la memoria del analisis de impacto normativo.
Su estructura responde al modelo de “Memoria” al que hace referencia el articulo 2 del Real
Decreto 1083/2009, de 3 de julio y la Guia Metodolégica para la elaboracién de la memoria del

analisis de impacto normativo.

[I.- OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

1.- MOTIVACION

Desde la entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, se han producido una pluralidad de modificaciones legales
sobre el texto inicial, que no han contribuido a crear un marco legal estable. A ello hay que afadir
que tampoco, como consecuencia de ello, se ha procedido al correspondiente desarrollo
reglamentario de los diferentes aspectos relativos a la financiacion y fijacion de precios de

medicamentos y productos sanitarios por el Sistema Nacional de Salud.

Asi, resulta oportuno y conveniente, en orden a garantizar la necesaria transparencia en los
procedimientos de financiacion y fijacion de precios de medicamentos y productos sanitarios y la
seguridad juridica de los sectores afectados, proceder a la elaboracion de un reglamento en el
gue se recojan, con la mayor amplitud y claridad, las disposiciones necesarias en desarrollo de los

diferentes aspectos sobre esa materia recogidos en la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Este proyecto de real decreto legislativo afecta a todos y cada uno de los elementos que se
integran en la cadena de los medicamentos y productos sanitarios. Asi, incide sobre laboratorios
farmacéuticos, entidades de distribucion y oficinas de farmacia. También lo hace sobre los
profesionales sanitarios relacionados con la prescripcién y dispensacion de medicamento y
productos sanitarios, asi como sobre los ciudadanos como receptores de los medicamentos y

productos sanitarios necesarios para el mantenimiento o recuperacion de su salud.

2.- OBJETIVOS

Este proyecto de real decreto tiene como objetivo general crear un marco juridico estable en
materia de financiacion, fijacion de precios e inclusién de medicamentos y productos sanitarios en

la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.



A tal fin, a través de este real decreto se procede a regular, entre otros, los siguientes aspectos

particulares:

La inclusion de medicamentos y productos sanitarios en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Las condiciones de financiacion publica de medicamentos y productos sanitarios.

El régimen general de fijacion de precios de medicamentos y productos sanitarios en el
Sistema Nacional de Salud.

El procedimiento administrativo conjunto para la inclusion de medicamentos y productos
sanitarios en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Las alteraciones de la oferta.

El establecimiento de reservas singulares en la prescripcion, dispensacion y financiacion
de medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

El establecimiento de condiciones especiales en la financiacion de medicamentos vy
productos sanitarios

La exclusion de medicamentos y productos sanitarios de la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Los regimenes especiales de precios de medicamentos y productos sanitarios.

El régimen de revisidbn de precios y condiciones especiales de financiacion de los
medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

El régimen de fijacion de precio en nuevas indicaciones de medicamentos autorizados.

La financiacion de medicamentos disponibles en situaciones especiales.

Los sistemas de informacion en materia de financiacion y precios de medicamentos y
productos sanitarios.

La coordinacion de los procedimientos de fijacion de precios y condiciones de financiacion
de medicamentos y productos sanitarios con los procedimientos de autorizacion,
revocacion, suspension temporal de la comercializacion y modificaciones de las

condiciones de autorizacion de los medicamentos y productos sanitarios.

De la misma forma este proyecto de real decreto tiene como objeto, con el fin de completar y

actualizar la regulacion de la receta médica y érdenes de dispensacion, modificar el Real Decreto

1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y érdenes de dispensacion.

lIl.- CONTENIDO, ANALISIS JURIDICO Y DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

1.- CONTENIDO




El proyecto de real decreto consta___ de un preambulo o parte expositiva y una parte dispositiva.

La parte dispositiva se estructura en 11 capitulos, 71 articulos, 7 disposiciones adicionales, 6
disposiciones transitorias y 5 disposiciones finales.

Se afiaden anexos | y I, en los que se recogen las especificaciones de los cupones precinto a
incorporar en el embalaje de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El Capitulo | , recoge disposiciones de caracter general e integra los articulos 1 a 2

El articulo 1 , en su apartado 1, determina el objeto del real decreto. En el mismo se recoge que
tiene como objeto general la regulacién de la financiacion y fijacién de precio de los medicamentos
y productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud.

Junto a este objeto general se concretan una serie de materias particulares objeto de regulacion
especifica y que son, entre otros, la inclusioén en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud de medicamentos y productos sanitarios, la inclusion en la misma de las alteraciones de
la oferta inicial, el establecimiento de reservas singulares y condiciones especiales de
financiacion, la exclusion de medicamentos y productos sanitarios de la prestacion farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salud, los regimenes especiales de precios (con excepcion de lo
recogido en el RD 177/2014, de 21 de marzo por el que se regula el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema nacional de Salud, y
determinados sistemas de informacion en materia de financiacion y precios de los medicamentos
y productos sanitarios), el régimen de revisién de precios y condiciones de financiacion, la fijacion
de precio en nuevas indicaciones de medicamentos, la financiacion de medicamentos en
situaciones especiales, la oferta de medicamentos y los sistemas de informacién sobre suministro
de medicamentos y de seguimiento de su financiacion en el Sistema Nacional de Salud.

Se afiade en su apartado 2 que el real decreto también tiene por objeto modificar el Real Decreto
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y ordenes de dispensacion con el fin de
completar la regulacion en relacion a la participacibn de los consejos generales de las
organizaciones colegiales corporativas de médicos, odontdlogos, poddlogos, fisioterapeutas y
enfermeros con actividad privada y/o libre ejercicio profesional, en cuanto a edicion, gestion,
control e inspeccion de la impresion, distribucion y entrega de sus talonarios e impresos de
recetas medicas y ordenes de dispensacion.

Igualmente este articulo, en su apartado 3, establece su ambito de aplicacion.

El articulo 2 , recoge un conjunto de principios generales aplicables a la financiacion publica de
medicamentos y productos sanitarios y a su inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y, en tal sentido, se establece:

10



- La exigencia de inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de
un medicamento o producto sanitario, mediante resolucion previa y expresa, como
requisito para considerar que los mismos estan financiados por el Sistema Nacional de
Salud.

- La posibilidad de modificacion de las condiciones de financiaciébn previamente
establecidas, atendiendo a una serie de criterios concretos.

- La exigencia de coordinacion entre diferentes 6rganos de la Administracion Publica
competentes en materia de autorizacién de comercializacion y en materia de financiacion y
precio. En tal sentido se recoge que la inclusion de medicamentos y productos sanitarios
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud es independiente de la
decisién de autorizacion de comercializacion de forma que esta no condiciona u obliga a
adoptar la decision de financiaciéon publica.

- La exigencia de aplicar las mismas condiciones de financiacion, y desde la misma fecha,
en todo el territorio nacional.

- La obligacién de adecuado abastecimiento y suministro de medicamentos y productos
sanitarios en las condiciones fijadas.

Los capitulos Il a X, regulan, cada uno de ellos, de forma especifica, aspectos concretos en
materia de financiacion y fijacién de precios de los medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud, mientras que el capitulo Xl, recoge esos mismos aspectos respecto de los productos
sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud para pacientes no hospitalizados.

El Capitulo 1l , regula la inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud e integra los articulos 3 a 13. Se estructura en tres secciones.

La seccion primera sobre financiacion e inclusion de medicamentos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, esta integrada por un Unico articulo, el 3, en el que
se recogen los criterios generales para la financiacién publica de medicamentos en el mismo.

La seccién segunda , integrada por el articulo 4, regula el régimen de fijacion de precios de los
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud. Se reitera la competencia de la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos y Productos Sanitarios, en linea con lo
establecido en articulo 90.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, para fijar el precio industrial de
financiacién de las presentaciones de medicamentos susceptibles de ser incluidas en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, que tiene caracter de maximo (PVL maximo).

Igualmente se establece que corresponde al 6rgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecer el precio de

venta al publico maximo (PVPIVA maximo) afadiendo al precio industrial méximo fijado los
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margenes correspondientes a la distribucion mayorista y dispensacién al publico y los impuestos
correspondientes.

Por ultimo y dado que el precio de venta de laboratorio (PVL) fijado por la Comisién Interministerial
de Precios de los Medicamentos y Productos Sanitarios tiene el caracter de maximo, en el
apartado 3, se recoge la posibilidad de que el ofertante al Sistema Nacional de Salud,
voluntariamente, fije un PVL inferior al fijado por la citada Comision, en cuyo caso debe
comunicarlo al objeto de que se determine el precio de financiacion por el Sistema Nacional de
Salud a partir de ese precio inferior comunicado y afiadiendo al mismo los margenes e impuestos
correspondientes.

La seccion tercera , integrada por los articulos 5 a 13, regula de forma pormenorizada el
procedimiento administrativo para la inclusién de medicamentos en la prestaciéon farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

El articulo 5 , establece un procedimiento Unico al objeto de resolver, de forma conjunta, sobre la
financiacién publica del medicamento que se trate y, en su caso, sobre el precio industrial maximo
de cada una de sus presentaciones que resulten financiadas.

El articulo 6 exige la necesaria coordinacion con la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, toda vez que a ella le corresponde la decision en materia de autorizacion de
comercializacion de medicamentos en Espafa.

En este sentido se establece la obligacion de notificar al 6rgano competente en materia de
prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad las
autorizaciones de comercializacion de medicamentos que se vayan produciendo asi como las
autorizaciones de variaciones en la autorizacion de comercializacion, dentro de los cinco dias
siguientes a la fecha de su resolucion.

El articulo 7 relativo a la iniciacion del procedimiento, establece la obligacién de iniciacion, de
oficio, por parte del 6rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, dentro de los cinco dias siguientes a contar desde la
fecha de notificacion de la autorizacion de comercializacion o de la variacion, del procedimiento
administrativo al objeto de resolver sobre la inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud de los medicamentos sujetos a prescripcién médica y fijar, en su caso, el precio
industrial maximo.

La iniciacion del procedimiento administrativo de oficio tiene su fundamento en lo dispuesto en el
articulo 90.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, ya que para proceder a la comercializacion de un
medicamento o producto sanitario en territorio espariol es imprescindible haber tramitado la oferta
del mismo al Sistema Nacional de Salud. De otra forma, si no se iniciase de oficio y con caracter
general los procedimientos de financiacién de los medicamentos sujetos a prescripciéon médica no
se podria iniciar su comercializacion en territorio nacional.
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El articulo 8, regula la informacion y documentacién a aportar en el procedimiento por parte de
los titulares de las autorizaciones de comercializacion o, en su caso, los representantes locales en
Espafa.

A resaltar, conforme se establece en el apartado 2, la exigencia relativa a que la aportacion de
informacion y documentacion se produzca a traveés de la sede electronica del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e lgualdad, lo que supone un avance en materia de acceso
electrénico de los ciudadanos a los servicios publicos y una menor carga administrativa.

Igualmente merece ser destacado el hecho de recoger, de forma expresa, la posibilidad de que los
titulares de las autorizaciones de comercializacién o, en su caso, los representantes locales en
Espafa, en el procedimiento administrativo puedan proponer, de forma justificada, que el
medicamento en cuestion no sea incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

El articulo 9, regula los aspectos basicos del informe de posicionamiento terapéutico. Se trata de
incorporar al procedimiento administrativo el informe que la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios haya elaborado determinando el lugar que un principio activo o una nueva
indicacién ocupa o pueda ocupar en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
asi como su comparacion con otras alternativas terapéuticas para la misma patologia. Se
establece, por lo dicho, la competencia de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios para su elaboracion y se afiade que se trata de un informe de caracter cientifico-técnico
y vinculante, de aplicacién en todo el territorio nacional, por lo que ninguna otra administracion
sanitaria puede elaborar informes comparativos que contradigan, modifiquen o restrinjan el
informe de posicionamiento terapéutico elaborado para su aplicacion en todo el Sistema Nacional
de Salud.

En el apartado 2 se establece que su elaboracion se producird, con caracter general, para nuevos
principios activos de relevancia terapéutica y para nuevas indicaciones de los mismos. Sin
embargo, con caracter excepcional, también procedera su elaboracion para supuestos de
principios activos ya incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El apartado 3 regula el procedimiento de coordinacion entre la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y el dérgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud con el fin de acordar los casos en los que procede
disponer del informe de posicionamiento terapéutico en paralelo al procedimiento de inclusion en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El apartado 4 regula los aspectos basicos a considerar a la hora de la elaboracion del informe de
posicionamiento terapéutico.

El apartado 5 establece que la elaboracion del informe de posicionamiento terapéutico no
interrumpe los plazos fijados para la resolucion del procedimiento de inclusion de medicamentos
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en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y a tal efecto el 6rgano competente
debe decidir, en cada caso, sobre la necesidad de contar con el informe con caracter previo a la
decision de inclusion o si es suficiente con la informacion disponible hasta ese momento.

El apartado 6 viene a ordenar a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad la regulacion de los diferentes aspectos del proceso de elaboracion del informe de
posicionamiento terapéutico que precisen desarrollo reglamentario.

Por otra parte, y pendientes de esa regulacion, la disposicion transitoria cuarta viene a establecer
gue hasta que se cuente con esa regulacién, la elaboracion de los informes de posicionamiento
terapéutico se producira conforme a lo recogido en el documento de colaboracion para la
elaboracion de los informes de posicionamiento terapéutico consensuado por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia y los representantes de las comunidades auténomas en la
Comision Permanente de Farmacia y aprobado en el marco de la referida comision.

El articulo 10, regula el proceso de evaluacion de la informacion y documentacién incorporada al
procedimiento. Su apartado 1 recoge la obligacion de incorporacion al procedimiento
administrativo de un informe técnico cuya elaboracién corresponde al 6rgano competente en
materia de prestacion farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

El apartado 2, estable que el informe de evolucidon debe ser motivado y debe contemplar, al
menos, los siguientes aspectos: El lugar que el medicamento, o la nueva indicacién, va a ocupar
en el tratamiento de la patologia en que estd indicado, su grado de innovacién, un analisis de
coste-efectividad y la prevision de impacto presupuestario.

El apartado 3, finalmente, establece que el objeto del informe de evaluacién es el de servir de
apoyo, de ahi que no sea vinculante, a la Comision Interministerial de Precios de los
Medicamentos y Productos Sanitarios para que esta pueda proponer la inclusion del medicamento
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y las condiciones de financiacion
publica y, en su caso, fijar su precio industrial maximo para cada una de las presentaciones.

El articulo 11, viene a fijar en seis meses, a contar desde la fecha de iniciacion del procedimiento
administrativo, el plazo para que se dicte resolucion.

El articulo 12, relativo a los efectos de la resolucion administrativa, recoge en su apartado 1 que
la resolucion decretando la inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
produce efectos desde la fecha de la misma. No obstante, la eficacia de la inclusion en la
prestacion farmaceutica del Sistema Nacional de Salud queda condicionada a la fecha que el
titular de la autorizacion de comercializacion o el representante local en Espafia responsable de la
oferta fije para la comercializacién efectiva, de forma que sera esta la que determine la fecha de
registro de su comercializacion efectiva en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del
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Sistema Nacional de Salud y la efectividad de su inclusién, todo ello conforme a lo establecido en
la disposicion adicional sexta del RD 177/2014, de 21 de marzo.

El apartado 2, establece que se entiende que existe comercializacién efectiva de medicamentos a
partir de la fecha fijada por el titular de la autorizacion de comercializacion o el representante local
en Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud en la preceptiva comunicacion
al que viene obligado conforme a las disposiciones de aplicacion.

Los apartados 3 y 4, se refieren a las resoluciones por las que se decreta la no inclusion de
medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. El apartado 3 recoge
que en esos casos no se podra iniciar nuevo procedimiento de inclusion hasta que haya
transcurrido un afio desde la anterior resolucién y solo sera admitida a tramite la solicitud cuando
concurran circunstancias de interés general o para la salud que no hubiesen sido consideradas en
el procedimiento anterior.

El apartado 4 viene a establecer que las resolucion de no inclusion en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud facultan para poder iniciar la comercializacién del medicamento en
Espana a partir de la fecha en que se produce.

El articulo 13 , recoge la posibilidad de inclusién de medicamentos en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud a instancia de parte, en los casos en los que se hubiera dictado
resolucion previa de no inclusion y concurran razones econémicas, técnicas, sanitarias o en la
valoracién de su utilidad terapéutica diferentes a las tenidas en cuenta para la resolucion anterior
de no inclusién en la prestacién farmacéutica.

El Capitulo Il , integra los articulos 14 y 15 y recoge el régimen juridico aplicable en materia de
reservas singulares y condiciones especiales de financiacion de medicamentos en el Sistema
Nacional de Salud.

El articulo 14 recoge las definiciones de ambos términos haciendo especial referencia al hecho
diferencial de que las condiciones especiales de financiacién suponen condiciones especificas en
las que, para su aplicacion efectiva, se requiere un acuerdo complementario expreso y previo con
la empresa ofertante del medicamento al Sistema Nacional de Salud.

El articulo 15 recoge listados de tipos de reservas singulares y de condiciones especiales de
financiacién. A destacar, dentro de estas Ultimas las relativas a determinados acuerdos de
financiacién, de utilizacion mas reciente en el Sistema Nacional de Salud, como son los conocidos
como acuerdos de riesgo compartido, los de techo de gasto o los acuerdos de precio-volumen.

El Capitulo 1V, integra los articulos 16 a 27 y recoge los regimenes especiales de precios de los

medicamentos. Se estructura en tres secciones.

La seccion primera , integra los articulos 16 a 22 y regula el régimen juridico de precios

notificados.
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Esta regulacion pretende ser una respuesta determinante a la peticion producida por diferentes
sectores farmacéuticos en cuanto a la necesaria liberalizacion del precio de los medicamentos y
productos sanitarios cuando estos se suministran para su dispensacion fuera de la prestaciéon
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El articulo 16 define el precio industrial notificado como el propuesto por el titular de la
autorizacion de comercializacion del medicamento o, en su caso, el representante local en Espafia
responsable de su oferta al Sistema Nacional de Salud y en el caso de medicamentos no incluidos
en la prestacion farmacéutica el propuesto por el titular de la autorizacion de comercializacion del
medicamento comunicado y no objetado por el 6rgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, al que debe ser
comercializado para su dispensacion en todo el territorio espafiol fuera del Sistema Nacional de
Salud.

Se afiade que el precio industrial notificado comunicado no puede ser objetado por el érgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud salvo que
concurran razones de proteccion de la salud publica, de igualdad de acceso a los medicamentos y
productos sanitarios por parte de los pacientes o de lesion real o potencial de los intereses de
colectivos desfavorecidos. Solo en esos casos el precio notificado comunicado puede ser
objetado.

El articulo 17 regula la aplicacion del régimen de precio notificado diferenciando entre los
supuestos de aplicacion obligatoria y los de aplicacion voluntaria.

La obligatoriedad se produce en relacion a las presentaciones de medicamentos que resulten
excluidos de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud conforme al procedimiento
recogido en el articulo 85ter de la Ley 29/2006, de 26 de julio y respecto de las presentaciones de
medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que se
pretenda comercializar fuera de ese ambito con un precio industrial o precio de venta de
laboratorio diferente al precio industrial méximo de financiacién en el Sistema nacional de Salud.

La voluntariedad se recoge en relacidn a las presentaciones de medicamentos no incluidas en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Se afade:

- Que el precio industrial maximo de financiacién en el Sistema Nacional de Salud debe ser,
con caracter general, inferior al precio industrial notificado para dispensacion fuera del
mismo.

- Que en los casos de presentaciones de medicamentos incluidas en la prestaciéon
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud en las que no se proponga precio industrial
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notificado deben ser suministradas al precio industrial maximo de financiacion cualquiera
gue sea su destino, siempre que estén destinadas a ser dispensadas en territorio nacional.

- Que no se pueden comercializar presentaciones de medicamentos susceptibles de
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud en régimen de
precio notificado hasta que se haya dictado resolucién sobre su inclusion en la misma.

El articulo 18 regula todos los aspectos del procedimiento en relacion a la comunicacion de
precio industrial notificado y la conformidad u objecion al mismo en el caso de presentaciones de
medicamentos excluidas de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El articulo 19 regula los mismos aspectos referidos en el articulo anterior pero en lo relativo a
presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

El articulo 20 regula los mismos aspectos referidos en los dos articulos anteriores pero en lo
relativo a presentaciones de medicamentos no incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

El articulo 21 regula la revision del precio notificado partiendo de la exigencia de que una vez
establecido un precio industrial notificado inicial o una vez revisado o modificado este debe
mantenerse durante un periodo minimo de un afio, transcurrido el cual los titulares de la
autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante local en Espafia responsable de
la oferta al Sistema Nacional de Salud puede solicitar su revision o modificacion.

Solo se permite, con caracter excepcional, promover un expediente de revision o modificacion del
precio industrial notificado en cualquier momento cuando se hubiere producido una modificacion
en las condiciones de financiacion en el Sistema Nacional de Salud que aconsejen o hagan
necesaria su modificacién o supresion.

El articulo 22 regula el régimen de extincion del precio industrial notificado.
La seccién segunda, sobre régimen de precio libre de medicamentos integra el articulo 23.

Este articulo 23 , establece que el régimen de precio libre de medicamentos es de aplicacion a las
presentaciones de medicamentos no incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud siempre que no estén obligados a la aplicacion del régimen de precio notificado o se
hubieren acogido al mismo con caracter voluntario.

La aplicacion de este régimen determina que los titulares de la autorizacion de comercializacion o,
en su caso, el representante local en Espafia gozan de libertad para la fijacion del precio industrial
de las presentaciones de medicamentos que se van a comercializar en territorio nacional siempre
gue se trate de presentaciones de medicamentos no incluidas en la prestacion farmacéutica del
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Sistema Nacional de Salud y siempre que no vengan obligados a la aplicacion de precio industrial
notificado o que se hubieren acogido voluntariamente al mismo.

La seccion tercera regula el régimen de precios seleccionados de medicamentos e integra los
articulos 24 a 27.

El sistema de precios seleccionados se manifiesta como herramienta complementaria a los
sistemas de precios de referencia de medicamentos y agrupaciones homogéneas por medio del
cual el érgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
previa aprobacién de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos y a través de un
procedimiento de oferta publica procede a seleccionar el mejor precio industrial de financiacion en
el Sistema Nacional de Salud de entre los ofertados en el procedimiento publico convocado
relativo para determinadas y concretas presentaciones de medicamentos sometidas a precios de
referencia o, en su caso, a agrupaciones homogéneas.

Este procedimiento de seleccion de precios pretende, dentro de la necesaria garantia de
competencia entre ofertantes, conseguir el mejor precio industrial de financiacion en el Sistema
Nacional de Salud para determinados presentaciones de medicamentos estableciendo ademas
las disposiciones y requisitos necesarios en orden a garantizar el adecuado suministro y
abastecimiento del mercado.

El articulo 24 regula el régimen de aplicacion del sistema de precios seleccionados disponiendo
que sea aplicable en todo el territorio nacional y durante su periodo de vigencia. Ailade que se
aplicard a los medicamentos sujetos a precios de referencia 0, en su caso, agrupaciones
homogéneas cuando concurran razones sanitarias o economicas.

En los apartados 2 y 3 de este articulo se recogen las relaciones de circunstancias que deben
darse para que quepa entender que concurren razones sanitarias 0 economicas para la aplicacion
del régimen de precios seleccionados.

Se afiade en el apartado 4 la posibilidad de aplicacion de este régimen a los medicamentos
financiables y a los no financiados pero que se consideren de interés para la salud.

El articulo 25, regula el procedimiento para la determinacién y tramitacion de precios
seleccionados. Se atribuye la competencia para la determinacion de medicamentos a los que se
va a aplicar el sistema de precios seleccionados al érgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, si bien es preceptiva la propuesta previa a la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos, propuesta que debe producirse con
periodicidad anuai.

El informe favorable de la citada Comision habilita para dictar resolucibn de convocatoria de
oferta publica de seleccién de precios.
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El articulo 26 , regula la concurrencia limitando la misma a las empresas que en la fecha de
publicacion de la convocatoria fueren ofertantes al Sistema nacional de Salud de medicamentos
incluidos en los conjuntos de referencia o agrupaciones homogéneas objeto de seleccion.

Se recoge igualmente los informes y documentos que las empresas concurrentes deben aportar
junto a su solicitud de participacion en el proceso de oferta publica.

El articulo 27 regula la fecha de efectos de la resolucion y su fecha de aplicacién efectiva a partir
de su registro en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

El Capitulo V_, sobre régimen de revisién del precio industrial de los medicamentos, integra los
articulos 28 a 30.

El articulo 28, regula el procedimiento de revisién del precio industrial iniciado a instancia de
parte, estableciendo esta posibilidad tanto para los medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud como para los excluidos pero que mantengan
financiada, de forma excepcional, alguna indicacion.

La revisiobn del precio industrial de financiacion solo es factible cuando concurran razones
econdmicas, técnicas, sanitarias o en la evaluacién de su utilidad terapéutica y siempre que haya
transcurrido un afio desde la fecha de inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud o desde la ultima revision de precio al alza.

Se establecen los documentos a anexar a la solicitud de revision de precio y la posibilidad de
incorporar, a requerimiento o por propia iniciativa del solicitante informes farmacoecondémicos o de
otro tipo que puedan aportar mayor informacion para la adopcién de la oportuna resolucioén.

En el procedimiento, que se seguird conforme a las reglas determinadas en la ley 30/92, de 26 de
noviembre, se incorporara informe de evaluacion técnica y se resolvera en el plazo maximo de
seis meses.

Se determina que el érgano competente para decidir sobre la solicitud de revisién de precio de
medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud es la
Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos que podra eximirlo, siempre que no esté
sujeto a precios de referencia, de la aplicacién de la siguiente norma de actualizacion de los
mismos en el caso de que la actualizacién entre en vigor antes de transcurrir un afio desde la
fecha de revision de precio.

Sin perjuicio de lo anterior también se recoge la posibilidad de iniciar un procedimiento de bajada
de precio industrial, en cualquier momento y sin cambio de cddigo nacional, conforme al
procedimiento establecido en el RD 177/204, de 21 de marzo.
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El articulo 29, regula el procedimiento de revision del precio industrial iniciado de oficio y lo hace
en términos similares al procedimiento iniciado a instancia de parte con las particularidades que le
son propias.

El articulo 30 regula los plazos de aplicacion de los precios industriales una vez revisados.
Se determina que la revision del precio no conlleva cambio del cédigo nacional.

Se establece los plazos para la publicacion de las revisiones de precio y la obligacion de
suministro al nuevo precio revisado para los titulares de la autorizacion a partir de la fecha que se
determina en cada caso.

Se establece que el precio de facturacion de las presentaciones de medicamentos dispensadas
con cargo al Sistema nacional de Salud, incluidas las mutualidades, se debe corresponder con el
precio de comercializacion que conste en el Nomenclator de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud correspondiente al mes en que se ha producido.

Se afiade finalmente que en el caso de resolucién de no revision del precio se mantiene la
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y el precio industrial fijado
con anterioridad a la presentacién de medicamento objeto de procedimiento de revision de precio.

El Capitulo VI, integra los articulos 31 y 32, y recoge la inclusion en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud de nuevas indicaciones de medicamentos.

El articulo 31 regula los criterios generales que se aplican.

Se establece que no podra prescribirse ni dispensarse dicho medicamento para la nueva
indicacion autorizada hasta que no se emita la correspondiente resolucion favorable por el 6rgano
competente en materia de prestacion farmaceéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad.

El articulo 32 regula el procedimiento para la inclusion en la prestacion farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salud de nuevas indicaciones de medicamentos autorizadas, y lo hace en términos
similares al procedimiento de inclusion de medicamentos en la prestacion farmacéutica, con las
particularidades que le son propias.

Se establece que la inclusién de una nueva indicacion en la prestacion farmacéutica para un
medicamento ya autorizado se acomparfara de una reduccion en el precio industrial maximo fijado
en el Sistema Nacional de Salud para cada una las presentaciones de ese medicamento,
proporcional a la ampliacién del numero de pacientes tributarios de tratamiento.

El Capitulo VII, integra los articulos 33 a 36, y recoge la exclusion de medicamentos de la

prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
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El articulo 33 regula la exclusién de oficio de medicamentos de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Se establece que la exclusién solo se puede producir mediante resolucién motivada y atendiendo
a los criterios recogidos en el articulo 85ter.2 de la Ley 29/2006, de 26 de junio.

Se establece que el procedimiento debe producirse conforme a lo establecido en la Ley 30/92 de
26 de noviembre y se debe dictar resolucién en el plazo maximo de seis meses.

El articulo 34 regula el procedimiento de exclusibn de medicamentos de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional a instancia de parte, procedimiento que no podra iniciarse
hasta que haya transcurrido un minimo de un afio desde su inclusion y que no podra autorizarse
en el caso de que la exclusion produzca laguna terapéutica o incremento en el coste de la
prestacion farmacéutica.

Al igual que en la exclusion de oficio, se establece que el procedimiento debe producirse conforme
a lo establecido en la Ley 30/92, de 26 de noviembre y se debe dictar resolucion en el plazo
méaximo de seis meses.

El articulo 35 regula la exclusion automéatica de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud en los supuestos de revocacion de la autorizacion de comercializacion. En estos casos la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios debe comunicar al érgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud la revocacion
dentro de los cinco dias siguientes a la fecha de resolucion de revocacion.

El articulo 36 regula los efectos de la exclusion de medicamentos. Establece que con la
exclusion la presentacion de medicamento afectada pasa a situacion de baja transitoria facturable
en la prestacion durante tres meses. Trascurrido ese plazo pasa a situacion de baja por exclusiéon
no pudiendo ser dispensadas con cargo a fondos publicos.

A pesar de la exclusion la presentacion de medicamento mantiene el codigo nacional si bien no
puede incorporar el cupon precinto de ASSS.

Se completa con normas sobre cupdn precinto de presentaciones fabricadas y no liberadas y
fabricadas y liberadas.

Se afiade la obligacién de comunicar el precio notificado en los casos que corresponda.

El Capitulo VI, integra los articulos 37 a 40, y regula la financiacion de medicamentos en

situaciones especiales.

El articulo 37 establece los criterios generales para la financiacion de medicamentos en
situaciones especiales. Asi, no son financiables por el Sistema Nacional de Salud los
medicamentos incluidos en el ambito de aplicacion del RD 1015/2009, de 19 de junio, que regula

la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales.
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Excepcionalmente, y previa conformidad de los érganos competentes de las comunidades
autbnomas, se podra articular un procedimiento especifico para la financiacion de los
medicamentos que se indican expresamente.

Se regula igualmente el suministro de medicamentos en los supuestos de tratamientos
autorizados como uso compasivo por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

El articulo 38 regula el procedimiento administrativo aplicable a las situaciones de financiacion
excepcional en los casos que especificamente se determinan.

Se establecen las actuaciones a desarrollar por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios y se establece la competencia de la Comision Interministerial de Precios de
los Medicamentos para informar sobre la financiacion excepcional.

El articulo 39 regula el procedimiento administrativo aplicable a los medicamentos no autorizados
en Espafia para los que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios hubiere
establecido un protocolo de utilizacion..

Se establece la obligacion por parte de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de comunicar los protocolos de utilizacién inmediatamente después de su autorizacion.
Se establece la necesidad de que las solicitudes de financiaciébn se cursen por parte de las
comunidades autdbnomas y se establece la competencia de la Comision Interministerial de Precios
de los Medicamentos para informar sobre la financiacién excepcional, pudiendo esta recabar la
conformidad del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

El articulo 40 regula la necesaria publicidad de las autorizaciones de financiacion excepcional en
orden a la garantia de trasparencia.

La publicacion se realizara en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, a iniciativa del rgano competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y en la misma se recogera de forma diferenciada las autorizaciones de
financiacién de medicamentos con acceso regulado mediante protocolo de utilizacion de las
correspondientes a acceso individualizado.

Se afiade la obligacion de actualizacién semestral.

El Capitulo 1X, integra los articulos 41 a 45, y viene a regular una serie de cuestiones de

relevancia en relacién a la oferta de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud. Y asi:

El articulo 41 regula las obligaciones a cumplimentar por parte de las empresas ofertantes de
medicamentos al Sistema Nacional de Salud. A resaltar las siguientes obligaciones recogidas en
los diferentes apartados:
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A Abstenerse de toda actividad comercial o de induccién a su uso y consumo hasta que esté
incluido en la prestacion, asi como a abstenerse de cualquier promocién de las indicaciones que
no estuviesen incluidas en la financiacion publica.

A comercializar las presentaciones de medicamentos en todo el territorio nacional en las
condiciones, plazos y términos establecidos.

El articulo 42 regula la necesidad de autorizacién de un responsable de la oferta que sera el
titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante local o importador.

El responsable de la oferta viene obligado a presentar, junto a la solicitud de alta en el registro de
ofertantes de medicamentos al Sistema Nacional de Salud, la documentacidén necesaria en orden
a la debida acreditacion y asignacion de su clave como como ofertante al mismo.

El articulo 43 regula las alteraciones de la oferta de medicamentos. Se establece la obligacién
del responsable de la oferta de comunicar cualquier variacién en los datos registrados de una
presentacion de medicamento incluida en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud una vez autorizada por la Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

El responsable de la oferta debe cumplimentar el documento de modificacion o alteracién de la
oferta y acompafiar la documentacién que acredite las variaciones autorizadas.

Las alteraciones autorizadas se recogen en el Nomenclator de la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud conforme a lo establecido en el articulo 12 del RD 177/2014, de 21 de
marzo.

El articulo 44 regula las caracteristicas que debe cumplir el cupén precinto de ASSS, recogidas
en el Anexo |, que debe llevar incorporado en el envase exterior toda presentacion de
medicamento incluida en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

En el caso de presentaciones de medicamentos suministradas a servicios de farmacia de
hospitales o de centros de atencion primaria del Sistema Nacional de Salud, el cupon precinto
debe ir anulado.

Se requiere autorizacion expresa para utilizar cupon precinto autoadhesivo o para cualquier
madificacion del mismo.

El articulo 45 recoge una pluralidad de situaciones especiales relativas a la oferta que se van
regulando individualmente.

En el apartado 1 se recoge el supuesto de presentaciones de medicamento, dispensables por
oficina de farmacia, que dejen de comercializarse conforme a la informacion procedente de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Se afiade el supuesto de
presentaciones de medicamentos de ambito hospitalario. Se recoge la situacion especifica que se

produce en cuanto a la financiacién en esos casos.
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En el apartado 2 se recoge el supuesto de presentaciones de medicamentos, dispensables por
oficina de farmacia e incluidas en la prestacién, cuando cambian las condiciones y pasan a ser
dispensadas por parte de servicios de farmacia hospitalaria.

En el apartado 3 se regula la situacion de suspension temporal de comercializacion de
presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion y dispensables por oficina de
farmacia. Se aflade el supuesto de suspension temporal de comercializacion de presentaciones
de medicamentos de ambito hospitalario.

En el apartado 4 se regula la situacion de suspension temporal de comercializacion de
presentaciones de medicamento incluidas en la prestacion y dispensables por oficina de farmacia
por causa de alarma sanitaria.

En el apartado 5 se regula la situacion de suspension temporal de comercializacion de
presentaciones de medicamento incluidas en la prestacion y dispensables por oficina de farmacia
por establecimiento de medidas cautelares por decisién judicial. Se afiade el supuesto de medidas
cautelares en los casos de presentaciones de medicamentos de &mbito hospitalario

El Capitulo X, integra los articulos 46 a 48, y viene a regular determinados sistemas de

informacién sobre suministro de medicamentos y de seguimiento de su financiacion en el Sistema
Nacional de Salud.

El articulo 46 relativo al sistema de informacion en materia de suministro de medicamentos
recoge la obligacion del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad de contar con un
sistema de informacion para el seguimiento del suministro de medicamentos con la finalidad de
garantizar un adecuado abastecimiento del mercado, garantizar la calidad de la prestacion y la
seguridad de los ciudadanos.

El articulo 47 regula las obligaciones de informacion por parte de los agentes de la cadena de
suministro. En tal sentido la informacién a suministrar se refiere a las transacciones de
medicamentos que se produzcan en territorio nacional y la comunicacion al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad se producira conforme a la estructura y contenido que se establezca
mediante resolucion de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNS y Farmacia.

La informacion se producira a través de las aplicaciones informéticas que se establezcan en la
resolucion anteriormente citada o por otro procedimiento que se considere oportuno.

Se recoge igualmente la obligacién por parte del Consejo General de Colegios Oficiales de
farmacéuticos de trasladar la informacion que previamente les hayan facilitado los Colegios
Oficiales relativos a oficinas de farmacia ubicadas en cada ambito territorial, ello con el fin de
garantizar la adecuada correspondencia entre la informacion obtenida sobre transacciones de
medicamentos y oficinas de farmacia.
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El articulo 48 recoge la obligacién de las administraciones sanitarias gestoras de la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de desarrollar las actividades necesarias para
verificar la disponibilidad en el canal de comercializacién de los medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, asi como para comprobar que se
prescriben y utilizan para las indicaciones financiadas y conforme a las condiciones fijadas.

Se afiaden los procedimientos de seguimiento en los casos de reservas singulares y la necesaria
utilizacion de herramientas informaticas de fiabilidad y seguridad contrastada.

El Capitulo XI, integra los articulos 49 a 71, y viene a regular la inclusién de productos sanitarios

en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Este capitulo se estructura en nueve secciones con el fin de recoger en cada uno de ellos la
regulacion especifica de cada de las materias a las que se refieren cada uno de los capitulos
relativos a los medicamentos.

La seccion primera regula la financiacion de productos sanitarios en el Sistema Nacional de
Salud e integra el articulo 49 por el que se establecen los criterios generales de financiacion de
productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud, en linea con lo establecido en el articulo 3
para el caso de medicamentos.

Se afiade, en su apartado 6, las categorias y grupos de productos sanitarios susceptibles de ser
incluidos en la prestacion farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no
hospitalizados.

La seccion segunda regula la fijacion de precios de productos sanitarios en el Sistema Nacional
de Salud e integra el articulo 50. La regulacién se produce en iguales términos a los recogidos en
el articulo 4 para el caso de medicamentos.

La seccion tercera regula, por primera vez, los margenes a aplicar correspondientes a la
distribucién y dispensacion de productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados. Integra los articulos 51 y 52.

El articulo 51 regula los margenes correspondientes a la distribucién. Para el caso de productos
sanitarios con precio industrial maximo igual o inferior a 59 € el margen se fija en el 6% del precio
de venta del distribuidor sin impuestos.

Si el precio industrial maximo es superior a 59 € el margen se fija en 3,77 € por envase.

El articulo 52 regula los méargenes correspondientes a la dispensacion. Para el caso de productos
sanitarios con precio industrial maximo igual o inferior a 59 € el margen se fija en el 21% del precio
de venta al publico sin impuestos.

Si el precio industrial maximo es superior a 59 € el margen se fija en 16,69 € por envase
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La seccion cuarta regula el procedimiento administrativo para la inclusién de productos sanitarios
en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados y lo
hace en linea con el procedimiento regulado en la seccion tercera del capitulo 1l para el caso de
medicamentos. Integra los articulos 53 a 61.

El articulo 53 establece, al igual que se hace en el articulo 5 para el caso de medicamentos, un
procedimiento Gnico en que se debe resolver, de forma conjunta, sobre la financiacion de un
producto sanitario y, en su caso, sobre las condiciones en que se produce y sobre el precio
industrial maximo de financiacion.

El articulo 54 establece la obligacion de alta previa de las entidades ofertantes de productos
sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud para pacientes no hospitalizados en el registro de empresas ofertantes gestionado por el
organo competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Se afiade la obligacion de actualizacion de datos para las empresas ofertantes que tuvieran
incluidos productos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes
no hospitalizados y constasen en alta en el registro en la fecha de entrada en vigor de este real
decreto.

El articulo 55 regula la iniciacién del procedimiento de inclusion. A resefiar que, a diferencia de
los medicamentos no se precisa autorizacion de comercializacion previa de la Agencia Espariola
de Medicamentos y Productos Sanitarios. Por ello la regulacién recoge exclusivamente la
iniciacion a instancia de la empresa ofertante.

Al igual que en el caso de los medicamentos se establece la obligatoriedad de presentacion de la
solicitud por procedimientos telematicos salvo que se acredite que no se tiene garantizado el
acceso Yy disponibilidad de los medios tecnolégicos precisos.

El articulo 56 recoge la informacion y documentos a aportar junto a la solitud.

El articulo 57 regula el proceso de evaluaciéon de la informacion y documentacion incorporada al
procedimiento y el informe técnico. La regulacién se produce en los mismos términos que para el
caso de los medicamentos y asi:

La elaboracion del informe técnico corresponde al érgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Debe ser motivado y
contemplar, al menos, los siguientes aspectos: El lugar que el producto sanitario va a ocupar en el
tratamiento de la patologia en que esta indicado, su grado de innovacién, un analisis de coste-
efectividad y la prevision de impacto presupuestario. Igualmente puede recoger un analisis coste-
efectividad comparandolo con otros similares del mercado.

Finalmente, establece que el objeto del informe de evaluacion es el de servir de apoyo, de ahi que

no sea vinculante, a la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos para que esta
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pueda proponer la inclusién del producto sanitario en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados y las condiciones de financiacion publica y, en
su caso, fijar su precio industrial maximo.

El articulo 58 fija el plazo de resolucion en seis meses.

El articulo 59 regula los efectos de la resolucidon administrativa y lo hace en idénticos términos a
los recogidos respecto al articulo 12, de aplicacién en el caso de medicamentos, a los que hay
gue remitirse.

El articulo 60 regula la autorizacién del preceptivo cupdn precinto y remite al Anexo Il en cuanto a
sus caracteristicas. El cupdén precinto debe incorporarse al producto y se debe adherir, como
comprobante de su dispensacion, a la receta oficial u orden de dispensacion una vez producida la
misma. En el caso de suministro a los usuarios a través de centros 0 servicios sanitarios o
sociosanitarios o se entreguen directamente a los mismos el cupén precinto debe ir anulado.

El articulo 61 regula las alteraciones de la oferta.

Se recoge la posibilidad de que la empresa ofertante pueda solicitar la alteracién de la oferta por
cambios en el material de acondicionamiento, cambios en la denominacién comercial o de marca,
cambios de ofertante o de fabricante y otras variaciones que puedan mejorar el producto incluido
en la prestaciéon farmacéutica.

La resolucion favorable se podra dictar una vez comprobada que la alteracién propuesta no afecta
negativamente a las caracteristicas técnicas y se garantizan las especificaciones e indicaciones
gue determinaron su inclusion.

La seccion quinta integra los articulos 62 y 63 y regula la dispensacion por oficina de farmacia y
la aportacion a efectuar por los usuarios y sus beneficiarios.

El articulo 62 establece la obligacién del farmacéutico de dispensar el producto sanitario
prescrito, indicado o autorizado en la receta u orden de dispensacion.

La posibilidad de sustitucion se recoge de forma excepcional para los casos de desabastecimiento
0 concurrencia de razones de urgencia que la justifiquen. En esos casos, el producto dispensado
debe ser de similares caracteristicas y de precio igual inferior.

El articulo 63 regula el régimen de aportacién de los usuarios y sus beneficiarios en la
dispensacion por oficina de farmacia atendiendo a los grupos de productos sanitarios recogidos
en el articulo 41.6.

Dependiendo del grupo, y salvo en los supuestos de productos sanitarios exentos, la aportacion
sera la de caracter general recogida en el articulo 94bis.5 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, o la
recogida en el articulo 94bis.6, del mismo texto legal.
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La seccion sexta integra el articulo 64 relativo al establecimiento de reservas singulares y
condiciones especiales de financiacion de los productos sanitarios. Remite a la regulacion
recogida en el capitulo Ill, de aplicaciébn a los medicamentos, estableciendo que sera de
aplicacion, con las particularidades propias, a los productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados.

La seccion séptima integra los articulos 65 a 69 y regula la exclusion de productos sanitarios de
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados.

El articulo 65 establece que la exclusion puede producirse conforme a los criterios recogidos en
el articulo 89 de la Ley 29/2006, de 26 de julio y conforme a lo dispuesto en este real decreto.

La iniciacion del procedimiento de exclusion puede ser de oficio 0 a instancia de parte.
El articulo 66 regula la exclusion iniciada de oficio.

La iniciacion de oficio del procedimiento de exclusion se debe producir conforme a lo establecido
en los apartados 3 y 4 del articulo 89 de la Ley 29/2006, de 26 de julio y atendiendo a una serie de
criterios concretos que se determinan para los casos de que existan otros productos sanitarios
disponibles u otras alternativas mejores o iguales para las mismas afecciones a menor precio o
igual o inferior coste de utilizacion.

El articulo 67 regula la exclusion iniciada a instancia de parte.

Al igual que en el caso de los medicamentos se establece que el procedimiento de exclusion no
podra iniciarse hasta que haya transcurrido un minimo de un afio desde su inclusiéon y que no
podra autorizarse en el caso de que la exclusién produzca laguna terapéutica o incremento en el
coste de la prestacion farmacéutica.

La solicitud de exclusiébn debe recoger las razones que la justifican y se acompafara del
justificante de abono de las tasas legalmente establecidas.

Se afade que en caso de que un producto sanitario incluido en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados deje de comercializarse de forma
definitiva por causas no imputables al citado sistema el ofertante viene obligado a solicitar de
forma inmediata su exclusion de la prestacion.

En caso de suspension temporal de comercializacion por causas no imputables al citado sistema
durante un periodo superior a nueve meses el ofertante viene obligado a solicitar su exclusion de
la prestacion, dentro del mes siguiente al cumplimiento del citado plazo en el caso de que se
mantenga la situacion de suspension de comercializacion.

El articulo 68 establece que el procedimiento administrativo de exclusion de productos sanitarios
de la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud seré el recogido en los articulos 56 y
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57 de este real decreto con las particularices que sean necesarias en atencibn a las
caracteristicas especificas de los productos sanitarios.

El articulo 69 sobre efectos de la exclusién remite, con las particularidades que sean exigibles, a
lo recogido en el articulo 36 sobre efectos de la resolucién de exclusién en el caso de
medicamentos.

La seccién octava integra el articulo 70 relativo a regimenes especiales de precios de productos
sanitarios y remite, para evitar reiteraciones innecesarias, a la regulacion recogida en el capitulo
IV, de aplicacibn a los medicamentos, estableciendo que sera de aplicacion, con las
particularidades propias, a los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados.

La seccion novena integra el articulo 71 sobre revision del precio industrial de los productos
sanitarios y al igual que la seccion anterior remite, para evitar reiteraciones innecesarias, a la
regulacion recogida en el capitulo V relativo a revision del precio industrial en el caso de
medicamentos.

DISPOSICIONES ADICIONALES.

La Disposicion adicional primera , sobre tratamiento de la informacion establece que las
actuaciones previstas en el real decreto relacionadas con el tratamiento, cesion y custodia de
datos de caracter personal se deben producir conforme a lo previsto en la Ley Orgéanica 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal, y normativa de desarrollo.

La Disposicion adicional segunda , sobre identidad de principios activos y de vias de
administracion de medicamentos se produce particularmente en relacion a la aplicacién de los
sistemas de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas en cuanto a la identidad de
principio activo y vias de administracion de medicamentos.

El RD 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y de
agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados
sistemas de informacioén en materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos
sanitarios establece en su articulo 3.1 que en el conjunto de referencia de medicamentos como
unidad basica del sistema de precios de referencia se integrardn todas las presentaciones de
medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que tengan
el mismo principio activo e idéntica via de administracion.

Igualmente el articulo 8.1 establece que en cada agrupacion homogénea de medicamentos se
integraran las presentaciones de los medicamentos financiadas con el/los mismo/s principio/s
activo/s en cuanto a dosis, contenido, forma farmacéutica o agrupacion de forma farmacéutica, y
via de administracién, que puedan ser objeto de intercambio en su dispensacion.
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Es por ello, que resulta necesario concretar con caracter reglamentario el criterio basico y general
gue permita establecer la identidad entre principios activos y asi dar respuesta a la exigencia de
que las presentaciones de medicamentos integrantes de cada conjunto de referencia tienen el
mismo principio activo.

Para ello se viene a establecer que para establecer la necesaria identidad entre principios activos
se atendera, con caracter general, a la clasificacion a Nivel 5 (principio activo) del Sistema de
Clasificacibn Anatdémica, Terapéutica, Quimica (ATC: Anatomical, Therapeutic, Chemical
classification system) desarrollado y mantenido por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS).

En cuanto a las vias de administracién y con la misma finalidad, se establece que para determinar
la identidad entre vias de administracion se atendera a la calificacion que hubiera otorgado la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios a nivel de grupo de via y en caso de
que una presentacion de medicamento tuviera asignada dos grupos de via, prevalecera la que se
considere grupo de via de administracion principal.

La Disposicion adicional tercera , se produce al efecto de desarrollar la disposicion adicional
sexta de la ley 29/2006, de 26 de julio por la que se establecen aportaciones de determinadas
entidades por volumen de ventas de medicamentos y productos sanitarios al Sistema Nacional de
Salud.

A través de esta disposicion adicional:

- Se concreta que para la aplicacion de las minoraciones vinculadas a la calificacion
obtenida en el Programa PROFARMA, se atendera a la ultima calificacion producida con
anterioridad a la fecha de emision del proyecto de resolucion por la que se determina la
aportacion a efectuar correspondiente a cada cuatrimestre.

- Se determina que la minoracion adicional por la participacion en consorcios de I1+D o
asociaciones temporales se aplicard siempre que se hubiese obtenido una calificacion
igual o superior al 50% de la calificacion maxima alcanzable en el apartado consorcios del
Programa PROFARMA.

- Se establece que las minoraciones antes referidas se aplicaran, en el caso de grupos
empresariales que cambien de composicién, solo a los componentes del grupo empresarial
en tanto se mantengan como integrantes del grupo empresarial que fue objeto de
calificacion dentro del Programa PROFARMA.

La Disposicion adicional cuarta , viene a regular la aplicacion de las deducciones previstas en
los articulos 8 y 9 del Real Decreto-Ley, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccién del déficit pablico.
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La Disposicién adicional quinta  se produce en relacién a los requisitos y especificaciones
técnicas que deben cumplir los productos sanitarios para su inclusibn en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados.

En primer lugar se recoge el mandato al érgano competente en materia de prestacion
farmacéutica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para que en el plazo de un
afo proceda, mediante resolucion, a actualizar los requisitos y especificaciones técnicas y se
determinen los centros autorizados para la expedicion de certificados de especificaciones
técnicas.

Se aflade que los requisitos y especificaciones técnicas establecidas para las agrupaciones
homogéneas, categorias, grupos o subgrupos de productos sanitarios deben ser revisadas y
actualizadas por ese mismo érgano con periodicidad bianual.

La Disposicion adicional sexta viene a habilitar a la persona titular del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad para que pueda actualizar las categorias y grupos de productos
sanitarios susceptibles de inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
para pacientes no hospitalizados cuando concurran razones de caracter técnico-sanitario o
econdmicas.

La Disposicion adicional séptima recoge la posibilidad excepcional de que el 6rgano
competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud pueda proceder
a excluir de la misma a aquellos productos sanitarios que aun incluidos no se hubiesen
comercializado antes de la entrada en vigor del real decreto y que mantengan esa situacion de no
comercializacion transcurridos tres meses desde la misma.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

La Disposicion transitoria primera  se refiere a la determinacion del precio industrial méximo de
financiaciébn en el Sistema Nacional de Salud para los productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados con
anterioridad a la entrada en vigor del real decreto.

La Disposicion transitoria segunda  viene a establecer que hasta que se determinen los centros
gue puedan expedir certificados de caracteristica y especificaciones técnicas de los productos
sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud para pacientes no hospitalizados la correspondiente certificacion, de aportacidén preceptiva
en el procedimiento de inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
puede ser emitida por el responsable técnico de su fabricacién o, en su caso, por el representante
de la entidad ofertante.

La Disposicion transitoria tercera  recoge el mandato de que por la Agencia Espafiola de
medicamentos y Productos Sanitarios se proceda a la revision de la calificacion de aquellos
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medicamentos calificados como no sujetos a prescripcion médica y que sin embargo constan
incluidos en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud a la fecha de entrada en
vigor del real decreto, al objeto de que una vez producida esa revision se pueda proceder
inmediatamente a continuacién, de oficio, a su exclusion de la misma, por cuanto el
mantenimiento de su financiacién no es conforme con las disposiciones legales de aplicacion.

La Disposicion transitoria cuarta  se produce en relacion y complementaria a lo establecido en
articulo 9 del real decreto sobre el informe de posicionamiento terapéutico. Esta disposicion viene
a establecer que hasta tanto se proceda a regular mediante orden ministerial los diferentes
aspectos relativos a la elaboracion del informe de posicionamiento terapéutico esta se debe
producir conforme a las directrices recogidas en el documento de colaboracién que en este
sentido fue aprobado en el marco de la Comision Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

La Disposicion transitoria quinta recoge la posibilidad de presentacion de solicitudes y
documentacion en relacion a la financiacion de productos sanitarios en el Sistema Nacional de
Salud conforme a lo establecido en la Ley 30/92, de 26 de noviembre y hasta tanto estén
disponibles y operativas las aplicaciones informaticas necesarias que permitan su presentacion
por via telematica.

La Disposicion transitoria sexta  se refiere a la aplicacién del régimen de precios notificados
respecto a las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud y dispensables por oficinas de farmacia. Respecto de esas
presentaciones de medicamentos se establece que no se aplicard el régimen de precios
notificados hasta tanto no se disponga del sistema que reglamentariamente se determine que
posibilite a los laboratorios farmacéuticos, entidades de distribuciéon y oficinas de farmacia aportar
la informacion necesaria que permita hacer efectivo el reembolso debido respecto a aquellas
presentaciones de medicamentos debidamente individualizadas que se hubiesen dispensado
fuera del Sistema Nacional de Salud en régimen de precio notificado.

DISPOSICIONES FINALES.

La disposicion final primera  recoge la modificacion del Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y ordenes de dispensacion.

Se afiade un nuevo apartado 5 al articulo 3, que modifica el modelo de receta médica
estableciendo que “Unicamente en el supuesto de recetas expedidas para su dispensacion en otro
Estado miembro, debera figurar la denominacion del/los principio/s activo/s. La denominacién
comercial figurara en el caso de los medicamentos biol6gicos o cuando el profesional sanitario
prescriptor lo considera necesario desde un punto de vista médico; en tal caso, en la receta se
justificard brevemente el uso del nombre comercial”. El modelo ahora vigente establece unos
requisitos comunes para todos los modelos de receta aplicables en Espafa, y con validez
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igualmente para su dispensacion en cualquier Estado miembro de la Union Europea, para dar
cumplimiento a lo dispuesto en la Directiva 2011/24/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de
9 de marzo de 2011, relativa a la aplicacion de los derechos de los pacientes en la asistencia
sanitaria transfronteriza y en la Directiva de ejecucién 2012/52/UE de la Comisién, de 20 de
diciembre de 2012, por la que se establecen medidas para facilitar el reconocimiento de las
recetas médicas expedidas en otro Estado miembro. La modificaciébn que se introduce supondra
gue en la préactica existan dos modelos de receta o dos niveles de cumplimentacién de la receta
segun sea de dispensacion en territorio nacional o para ser dispensado en otro Estado miembro
de la UE. Sera necesaria la adaptacion de los sistemas de informacién para apoyo a la
prescripcion por parte de las administraciones sanitarias encargadas de la gestion de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Por otra parte se procede a la modificacion del articulo 4.3 al objeto de establecer la
responsabilidad Unica de los Consejos Generales de las organizaciones colegiales corporativas en
la edicion, gestidn, control e inspeccion de la impresion, distribucion y entrega de talonarios de
rectas y ordenes de dispensacién para uso privado.

Finalmente se aflade una disposicion adicional novena en orden a regular las garantias de
seguridad y trazabilidad de los talonarios e impresos de receta médica privada y ordenes de
dispensacion.

La disposicion final primera  recoge la modificacion del Real Decreto 1718/2010, de 17 de
diciembre, sobre receta médica y ordenes de dispensacion. Con la modificacion del articulo 4.3 se
establece la responsabilidad unica de los Consejos Generales de las organizaciones colegiales
corporativas en la edicion, gestidn, control e inspeccién de la impresién, distribucion y entrega de
talonarios de rectas y ordenes de dispensacion para uso privado.

Se aflade una disposicion adicional novena en orden a regular las garantias de seguridad y
trazabilidad de los talonarios e impresos de receta médica privada y ordenes de dispensacion.

La disposicion final segunda  viene a habilitar a la persona titular del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e igualdad para adaptar los modelos de cupdn precinto a los avances
tecnoldgicos que se vayan produciendo.

Las disposiciones finales tercera, cuarta y quinta, recogen el titulo competencial, la facultad de
desarrollo y la entrada en vigor, respectivamente.

Se completa el proyecto de real decreto con los anexos | y Il, en los que se recogen las
caracteristicas y especificaciones de los cupones precinto a incorporar en los presentaciones de
medicamentos y productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud
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2.- ANALISIS JURIDICO

Este real decreto se dicta en el ejercicio de las competencias exclusivas en materia de legislacion
sobre productos farmacéuticos que el articulo 149.1.162 de la Constitucién reserva al Estado y de
acuerdo con la autorizacién otorgada al Gobierno por la disposicion final quinta de la Ley 29/20086,
de 26 de julio, para en el ambito de sus competencias apruebe los reglamentos y normas para la

aplicacion y desarrollo de lo establecido en el citado texto legal.

El real decreto se produce en desarrollo de los articulos 85ter, 89, 89bis, 90, 91, 92, 93, 93bis y

disposicién adicional decimocuarta de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Las disposiciones de este real decreto son conformes con las recogidas en la normativa europea
sobre la materia.

El presente proyecto de real decreto procede a la derogacién expresa del Real Decreto 9/1996, de
15 de enero, por el que se regula la seleccion de los efectos y accesorios, su financiacion con
fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro
y dispensacién a pacientes no hospitalizados, asi como la Orden SCO/470/2002, de 20 de
febrero, por la que se actualiza el cupon precinto de los efectos y accesorios incluidos en la

financiacion del Sistema Nacional de Salud.

Igualmente procede a la derogacién de cualquier disposicion de igual o inferior rango que se

oponga a lo establecido en este real decreto.

3.- DESCRIPCION DE LA TRAMITACION

En la tramitacion del proyecto de real decreto se deberan seguir las previsiones establecidas en el
articulo 24 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno.

Informes y dictamenes . En la tramitacion del real decreto, ademas del informe preceptivo de la
Secretaria General Técnica del Departamento, se deberan recabar los siguientes informes y

dictamenes:

- Informes de los diferentes Departamentos Ministeriales.

- Dictamen del Consejo Econdémico y Social, de conformidad con lo previsto en el apartado 1
del articulo 7 de la Ley 21/1991, de 17 de junio, de Creacion del Consejo Econémico y
Social y en el articulo 15.2 de su Reglamento de Organizacion y Funcionamiento Interno.

- Informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos de acuerdo con lo dispuesto en la
Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre..
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- Informe de la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, del Consejo de
Consumidores y Usuarios y del Comité Consultivo y Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud.

- Consulta a las comunidades auténomas y a las ciudades de Ceuta y Melilla, y a la
Federacion Espafiola de Municipios y Provincias.

- Por ultimo, este proyecto se debera someter a dictamen del Consejo de Estado, conforme
a lo dispuesto en el articulo 21.3 de la Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de
Estado.

Agentes y sectores representativos de interés.

Este proyecto, conforme a lo previsto en el articulo 24.1.c) de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
debera ser trasladado en tramite de audiencia a los agentes y sectores representativos de interés,

entre otros:

 Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (INGESA)

e Consejos Generales de Colegios Oficiales de las Profesiones Sanitarias.

e Organizacién de Consumidores y Usuarios (OCU).

» Asociacion Nacional de Empresarios de la Industria Farmacéutica (FARMAINDUSTRIA).

e Asociacion Espafola de Farmacéuticos de la Industria (AEFI).

» Asociacion Espafiola de Fabricantes de Sustancias y Especialidades Farmacéuticas
Genéricas (AESEG).

» Asociacion para el autocuidado de la salud (ANEFP).

» Federacion Nacional de Asociaciones de Mayoristas Distribuidores de Especialidades
Farmacéutica y Productos Parafarmacéuticos (FEDIFAR).

e Federacion Espafola de Empresas de Techologia Sanitaria (FENIN).

» Asociacion Nacional de Fabricantes de Apositos Médico Sanitarios (ANFAMS).

» Federacion de Asociaciones para la Defensa de la Sanidad Publica.

» Sociedad Espafiola de Medicina Familiar y Comunitaria (SEMFYC).

* Sociedad Espafiola de Medicina Rural y Generalista (SEMERGEN).

» Sociedad Espafiola de Farmacéuticos de Atencion Primaria.

e Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria.

» Federacion Empresarial de Farmacéuticos Espafioles (FEFE).

» Organizaciones sindicaies mas representativas (CCOO y UGT)

Participacion y observaciones de las Comunidades Autbnomas.
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Sin perjuicio de su necesaria participacion en tramite de audiencia, las comunidades auténomas,
Ciudades de Céuta y Melilla, INGESA, MUFACE, MEGEJU e INGESA seran informadas y podran
expresar su parecer, ademas, a través de la Comision Permanente de Farmacia del Consejo

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

V.- ANALISIS DE IMPACTOS

1.- CONSIDERACIONES GENERALES

Con caracter general se pueden prever impactos positivos derivados de la aplicacién de lo

dispuesto en este real decreto.

En primer lugar, este real decreto procede a desarrollar y a recoger formalmente en un reglamento
una serie de disposiciones en materia de financiaciéon de medicamentos y productos sanitarios en
el Sistema Nacional de Salud que ya se venian aplicando en la practica. Ilgualmente concreta y

determina procedimientos administrativos y plazos.

En segundo lugar regula materias novedosas incluidas mas recientemente en la Ley 29/2006, de

26 de julio, como son los regimenes de precios notificados y de precios seleccionados.

Todo ello supone un impacto positivo tanto en cuanto a la necesaria trasparencia de la
Administracién Publica como en la seguridad juridica para los diferentes elementos de la cadena

del medicamento.

Igualmente se prevé un impacto positivo en la reduccion de cargas administrativas al introducir
una simplificacion de los tramites administrativos al posibilitar la presentacion de solicitudes y de

documentacion a través de procedimientos telematicos.

2.- ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE COMPETENCIAS

Este proyecto de real decreto se dicta al amparo de las competencias referidos en el Articulo
149.1.162 de la Constitucion, que establece las competencias exclusivas del Estado en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos. En este sentido no es previsible que surjan diferencias

competenciales con las administraciones sanitarias de las comunidades autonomas.

En cualquier caso esta prevista su participacion en el tramite de audiencia y esta prevista su
especifica informacién a través de la Comisibn Permanente de Farmacia del Consejo

Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
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3.- IMPACTO ECONOMICO Y PRESUPUESTARIO

a). Impacto econémico general.

Por el contenido de este proyecto de real decreto no se prevén impactos en los precios de los
productos, en la productividad de las personas trabajadoras y empresas, en materia de empleo,

en materia de innovacién, en la economia europea u otras economias, ni sobre las PYMES.

En cuanto a los consumidores, la regulacion de los margenes en el suministro y dispensacion de
productos sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados posibilita la presentacion de solicitudes de

inclusion de nuevos productos sanitarios en la prestacion y la posibilidad de acceso a los mismos.

b). Efectos en la competencia en el mercado
Igualmente, la inclusién de nuevos productos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud para pacientes no hospitalizados deberd producir un impacto positivo en cuanto a la

competencia entre fabricantes y/o ofertantes.

c). Andlisis de cargas administrativas

Considerando como cargas administrativas las que deben llevar a cabo las empresas y
ciudadanos para cumplir con las obligaciones derivadas de la norma y del detenido analisis del

contenido de este proyecto de real decreto se identifican las siguientes:

1.- Articulo 4.3: Obligacion del titular de la autorizacion de comercializacién de un medicamento o,
en su caso, del representante local en Espafia, de comunicar el precio industrial de
comercializacion cuando se pretenda comercializar a un precio inferior al fijado en el Sistema

Nacional de Salud.

2.- Articulo 8.1: Obligacion del titular de la autorizacion de comercializaciéon de un medicamento o,
en su caso, del representante local en Espafa, de aportar determinada informacién vy
documentacién al procedimiento de inclusion de un medicamento en la prestacién farmacéutica

del Sistema Nacional de Salud.

3.- Articulo 18.1: Obligacién del titular de la autorizacién de comercializacidon de un medicamento
excluido de la prestacion farmaceutica del Sisteima Nacional de Salud 0, en su caso, del
representante local en Espafia, de comunicar el precio industrial notificado al que se va a

comercializar la presentacién de medicamento excluida.

37



4.- Articulo 41.1.b): Obligacién del ofertante al Sistema nacional de aportar la documentacion que
le sea requerida por el 6rgano competente en materia prestacion farmacéutica del Sistema

Nacional de Salud.

5.- Articulos 42.2 y 43.1.: Obligacion de los responsables de la oferta de medicamentos de aportar
documentacion acreditativa y solicitud de registro como ofertante al Sistema Nacional de Salud y

comunicar cualquier variacion de los datos registrados.

6.- Articulo 47.1: Obligacion de los diferentes agentes de la cadena de suministro de informar

sobre transacciones de medicamentos en el territorio nacional.

7.- Articulo 54.1: Obligacion del ofertante de productos sanitarios al Sistema Nacional de Salud de

alta previa en el registro de ofertantes.

8.- Articulo 56.1: Obligacion del ofertante de productos sanitarios de aportar determinada
informacion y documentacion al procedimiento de inclusibn de un producto sanitario en la

prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados.

Todas las cargas administrativas identificadas en los puntos anteriores o bien se corresponden
con obligaciones ya establecidas en otras disposiciones legales vigentes, incluida la ley 30/92, de
26 de noviembre, o bien se trata de cargas administrativas que aln no recogidas expresamente
en disposiciones legales o reglamentarias ya se vienen aplicando en la practica habitual. Por
tanto, teniendo en cuenta lo establecido en cuanto a la obligacion de utilizar la via telematica para
la iniciacion de procedimientos, para la aportacion de informacion y documentacion, asi como para
las comunicaciones entre Administracién y entidades farmacéuticas, esto supondria una reduccién

del total de las cargas que habria de cuantificarse conforme a los siguientes datos:

Numero de expedientes de inclusion, exclusion, revisiobn de condiciones de financiacion, de
alteraciones en la oferta, y en general sobre otras cuestiones en materia de financiacion y fijacion
de precio de medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud, estimados

para el ejercicio 2016: 3.500 expedientes administrativos

Cuantificacion estimada de la reduccion de cargas administrativas

80€ (Soalicitud presencial)- 5€ (Solicitud electrénica)= 75€ de reduccion/procedimiento

3.500 procedimientos administrativos * 75€ de reduccion/procedimiento= 262.500 € de reduccion

Respecto de la carga recogida en el punto 6, obligaciéon de informacion sobre transacciones de

medicamentos recogida en el articulo 47.1, de este real decreto, hay que poner de manifiesto la
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imposibilidad de proceder, en el momento actual, a su cuantificacion por cuanto tal obligacion
gueda pendiente de regulacién posterior tanto en cuanto a la forma, y por tanto de su periodicidad,

como a su estructura y contenido.

d). Impacto presupuestario
Con la entrada en vigor de este real decreto no se prevé impacto presupuestario alguno ya que en
la actualidad se cuenta con las aplicaciones informaticas necesaria 0 estan en fase de

implantacion, por tanto no se requieren incrementos presupuestarios para proximos ejercicios.

Por otra parte el cumplimiento de las actividades derivadas de su puesta en practica no requerira

un incremento de los recursos humanos actuales.

4.- IMPACTO POR RAZON DE GENERO

Por su contenido este real decreto no tiene impacto por razon de género.

5.- OTROS IMPACTOS

No se han constatado
Madrid, 30 de junio de 2015
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