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|. DISPOSICIONS GENERALS

MINISTERI DE SANITAT

3215 Reial decret 90/2026, d'11 de febrer, pel qual es regula el procediment de
financament selectiu dels productes sanitaris a carrec de la prestacio
farmacéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats i
es determinen els marges corresponents a la seva distribucié i dispensacio.

El Reial decret 9/1996, de 15 de gener, pel qual es regula la seleccio dels efectes i
accessoris, el seu finangament amb fons de la Seguretat Social o fons estatals afectes a
la sanitat i el seu regim de subministrament i dispensacié a pacients no hospitalitzats,
norma que es deroga i es pretén substituir, va regular, en desplegament dels articles 94.4
i 95 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre, del medicament, el finangament amb carrec
a fons publics dels productes sanitaris prescrits i subministrats a pacients no
hospitalitzats que hi tinguin dret. Igualment, va establir la competéncia de I'aleshores
Ministeri de Sanitat i Consum per resoldre sobre la inclusié de productes sanitaris en el
regim de finangament del Sistema Nacional de Salut, aixi com sobre la fixacié del preu
de venda al public, dins del qual quedaven compresos els marges comercials
corresponents a la prestacio dels serveis de distribucid i dispensacio.

Tanmateix, les bases d’aquest procediment de financament i fixacié del preu dels
productes sanitaris a incloure o ja inclosos en la prestacié farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats, van ser actualitzades i modificades per
la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, derogada, excepte tres disposicions, pel text refds de la Llei de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris, aprovat pel Reial decret legislatiu
1/2015, de 24 de juliol, que va harmonitzar la legislacié6 de medicaments i productes
sanitaris existent fins a la data.

Aixi, I'article 92.6 del text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments
i productes sanitaris, recull els criteris de finangcament dels productes sanitaris per
incloure’ls en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut, i estableix que
han de complir les especificacions i prestacions técniques contrastades que determini
préviament el Ministeri de Sanitat.

Al mateix temps, I'article 94.5 estableix que correspon a la Comissié Interministerial
de Preus dels Medicaments, adscrita al Ministeri de Sanitat, fixar, de manera motivada i
d'acord amb els criteris objectius, els preus de financament del Sistema Nacional de
Salut de medicaments i productes sanitaris per als quals sigui necessaria prescripcio
medica, que es dispensin en el territori espanyol. Aixi mateix, I'article 94.10 disposa que
el Ministeri de Sanitat ha d'establir el PVP dels medicaments i productes sanitaris
finangats mitjancant I'agregacio del preu industrial autoritzat, que té caracter de maxim, i
dels marges corresponents a les activitats de distribucié majorista i dispensacioé al public.

A més, recull un mandat exprés al Govern perque, amb I'acord previ de la Comissid
Delegada del Govern per a Afers Economics, fixi les quanties economiques
corresponents a la distribuci6 i la dispensacio, a través de la recepta oficial o I'ordre de
dispensacio del Sistema Nacional de Salut, dels productes sanitaris, de manera general
0 per grups o sectors, prenent en consideracié criteris de caracter tecnicoeconomic i
sanitari.

Cal, per tant, atendre aquest mandat legal i desplegar reglamentariament el
procediment de finangament i de fixacié del preu dels productes sanitaris inclosos o que
hagin de ser inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut per a
pacients no hospitalitzats, a fi d’'adaptar la regulaci6 d'aquest procediment a les
previsions que recull sobre aix0 el text refés de la Llei de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris, i establir, aixi mateix, les quanties economiques que
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s’han de percebre en concepte de desenvolupament de les activitats de distribucio i
dispensacié d'aquests productes sanitaris inclosos en la prestacid farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut, que dispensin oficines de farmacia per mitja de la recepta
oficial o I'ordre de dispensacio del Sistema esmentat.

Aquest Reial decret no regula la matéria referent als sistemes d’informacié en
materia de finangament i preus de productes sanitaris, atés que ha estat objecte de
regulacié especifica en el capitol IV del Reial decret 177/2014, de 21 de marg, pel qual
es regula el sistema de preus de referéncia i d’agrupacions homogénies de medicaments
en el Sistema Nacional de Salut, i determinats sistemes d'informacié en matéria de
finangcament i preus dels medicaments i els productes sanitaris.

Es necessari indicar que la tramitacio dels procediments s’ha de fer de manera
electronica, atesa l'obligacié dels subjectes interessats de relacionar-se per mitjans
electronics amb I'’Administracié, en virtut de l'article 14.2 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre,
del procediment administratiu comu de les administracions publiques.

Cal assenyalar que aquest Reial decret s’ajusta als principis de bona regulacié que
conté l'article 129 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, principis de necessitat, eficacia,
proporcionalitat, seguretat juridica, transparéncia i eficiencia. S’ajusta al principi de
necessitat en la mesura que el Reial decret modifica el procediment de finangament i
fixacio de preu dels productes sanitaris per adaptar-lo al text refés de la Llei de garanties
i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, i estableix els marges comercials de
la distribuci6 i la dispensacio d'aquests productes. Respecte al principi d’eficacia, el reial
decret constitueix linstrument més adequat per garantir la consecucid dels fins
perseguits, que se centren a millorar I'accés, la sostenibilitat i 'adaptacié del sistema de
finangcament de productes sanitaris a les necessitats reals del Sistema Nacional de Salut.
A més, quant al principi de proporcionalitat, la norma conté la regulacié imprescindible
per atendre la necessitat a cobrir, sense que hi hagi altres mesures menys restrictives de
drets 0 que imposin menys obligacions als destinataris. Quant a I'adequacio al principi de
seguretat juridica, la norma contribueix a reforcar-lo, atés que adapta la regulacio del
procediment de finangament i la fixacid del preu dels productes sanitaris inclosos en la
prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut al text refés de la Llei de garanties
i Us racional dels medicaments i productes sanitaris. Aquesta adaptacié assegura que
s'integri de manera coherent amb les normatives preexistents i proporciona un marc clar i
estable per als actors involucrats en el sistema de financament de productes sanitaris.
Respecte al principi d’eficiencia, atés el contingut especific del projecte, es prioritzen els
productes que aporten un veritable valor en termes de salut i cost-efectivitat. Amb
aquesta mesura, s'aconsegueix una sostenibilitat economica més gran perque es redueix
el risc de malgastar recursos en productes obsolets o ineficagos. Per tant, s'optimitza la
gestid dels recursos publics i es contribueix a un sistema sanitari més equitatiu i
accessible.

En relaci6 amb el principi de transparéncia, el Reial decret garanteix un procés clar i
accessible, la qual cosa afavoreix la confianca i la claredat en el funcionament del
sistema de finangament. En establir procediments definits i criteris explicits per fixar
preus i incloure productes en el Sistema Nacional de Salut, s'assegura que tots els
actors implicats comprenguin els criteris i les decisions preses. Aix0 contribueix a
prevenir possibles arbitrarietats i afavoreix una gestié publica més oberta i transparent,
que permet a les persones interessades fer un seguiment clar dels procediments i les
decisions. De la mateixa manera, durant el procediment d’elaboracié de la norma, els
potencials destinataris han tingut una participacié activa i els objectius que persegueix
aquest Reial decret queden justificats en el preambul.

El projecte s’ha sotmés al tramit de consulta publica i al d'audiéncia i informacié
publica. Igualment, en la tramitacié d’aquest Reial decret s’han consultat les comunitats
autonomes i les ciutats de Ceuta i Melilla, les mutualitats de funcionaris, aixi com el
Consell de Consumidors i Usuaris. A més, i d'acord amb el que disposen els articles 67.2
i 71 de la Llei 16/2003, de 28 de maig, de cohesid i qualitat del Sistema Nacional de
Salut, aquest Reial decret ha estat objecte d’informe per part del Comité Consultiu i del
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Ple del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut. Aixi mateix, els marges
corresponents a la distribucio i la dispensacié de productes sanitaris inclosos en la
prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats que
estableixen els articles 16 i 17 han estat objecte d’acord de la Comissié Delegada del
Govern per a Afers Economics.

Aquest Reial decret es dicta en desplegament i aplicacié de l'article 94, apartats 1, 9 i
10, del text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes
sanitaris, exercint I'habilitacié que la disposici6 final segona del dit text refés atorga al
Govern per dictar els reglaments i les normes necessaris per aplicar-lo i desplegar-lo, i a
I'empara de les competéncies exclusives en matéria de bases i coordinacié general de la
sanitat i la legislaci6 sobre productes farmaceéutics que atribueix a I'Estat I'article
149.1.16a de la Constitucié espanyola.

En virtut d'aixd, a proposta de la ministra de Sanitat, amb I'aprovaci6 prévia del
ministre per a la Transformacié Digital i de la Funcié Publica, d’acord amb el Consell
d’Estat, i amb la deliberacié prévia del Consell de Ministres en la reuni6 del dia 10 de
febrer de 2026,

DISPOSO:

CAPITOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte.
Aquest Reial decret té per objecte:

a) Regular el procediment de financament pel Sistema Nacional de Salut i de fixar
els preus dels productes sanitaris inclosos 0 que hagin de ser inclosos en la prestacié
farmaceutica per a pacients no hospitalitzats, aixi com el régim de seleccid, adquisicio,
subministrament i dispensacio.

b) Regular el procediment per incloure, alterar o, si s’escau, excloure de la
prestacié farmaceutica els productes sanitaris de I'ambit d'aplicacid d'aquest Reial
decret.

c) Determinar els marges corresponents als conceptes de la distribucid i la
dispensacié dels productes sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica.

Article 2. Ambit d’aplicacio.

El que disposa aquest Reial decret és aplicable exclusivament als productes sanitaris
gue recull I'article 3.4, inclosos o susceptibles de ser inclosos en el régim de finangament
del Sistema Nacional de Salut, per a pacients no hospitalitzats.

CAPITOL Il

Inclusié de productes sanitaris en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional
de Salut

Article 3. Requisits per al financament i la inclusié dels productes sanitaris en la
prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.

1. Per al finangcament public dels productes sanitaris és necessatri incloure’ls en la
prestacié farmacéutica mitjancant la resolucié expressa corresponent de la Direccio
General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia, que
n'estableixi les condicions de financament i el preu en I'ambit del Sistema Nacional de
Salut.
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2. La inclusi6 d'un producte sanitari en la prestacié farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats implica que pot ser dispensat amb
carrec al dit Sistema per oficines de farmacia mitjancant recepta medica o ordre de
dispensacid, o que pot ser subministrat o lliurat a les persones usuaries a través de
centres 0 serveis sanitaris 0 sociosanitaris, 0 de la manera i en els termes que sota la
tutela i el control efectiu estableixin les administracions sanitaries responsables de la
prestacié farmaceéutica.

3. Els productes sanitaris susceptibles de ser inclosos en la prestacio farmaceéutica
del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats han de pertanyer a una
d’aquestes categories:

a) Materials de cura.

b) Productes sanitaris destinats a I'aplicacié de medicaments.

c) Productes sanitaris per a la recollida d’excrecions i secrecions.

d) Estris destinats a la protecci6 o a la reducci6 de lesions o malformacions
internes.

Aquestes categories queden classificades, en funcié de I'aportacié normal o reduida
de les persones usuaries, en els grups dels annexos | i ll, respectivament. Al seu torn, la
Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i
Farmacia desagrega aquests grups en tipus de producte, dacord amb les
caracteristiques i els usos, i es publiquen en el portal d'internet del Ministeri de Sanitat.

4. Només es poden finangar i incloure en la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats els productes sanitaris de fabricacio
seriada, que pertanyin a una de les categories que recull I'apartat 3 i compleixin tots els
requisits seguents:

a) Que estiguin inclosos en algun dels grups que especifiquen els annexos 1 i Il,
inclosos els productes accessoris que es puguin requerir per usar-los.

b) Que es compleixin els criteris concrets que disposa l'article 92.6 del text refos de
la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, aprovat pel Reial
decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol.

c) Que compleixin els requisits i les especificacions técniques que estableix el
Ministeri de Sanitat. En aquest cas, si s'escau, s’han d’aportar els -certificats
corresponents que acreditin el compliment d’aquestes especificacions técniques.

d) Que disposin del marcatge de conformitat europea corresponent (d’ara endavant,
marcatge CE) i compleixin la regulacio aplicable als productes sanitaris.

e) Que no siguin objecte de publicitat dirigida al pablic en general.

CAPITOL IIl

Procediment per incloure productes sanitaris en la prestacié farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats

Article 4. Procediment per incloure productes sanitaris en la prestacié farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salut.

El procediment per incloure un producte sanitari en la prestacié farmaceutica del
Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats resol el seu finangcament
public i I'establiment de les condicions en qué es produeix, la fixacié del preu industrial
maxim (PVL maxim), l'assignacié d'un codi nacional i I'autoritzacié de I'Gs del cupé
precinte corresponent en el seu envas.
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Article 5. Iniciacié.

1. El procediment per incloure productes sanitaris en la prestacié farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats s'inicia a sol-licitud de
I'empresa oferent, la qual ha d’estar registrada d’acord amb el que estableix la disposicié
addicional quarta.

2. Lasol-licitud, que ha de complir els requisits de I'article 66 de la Llei 39/2015, d'1
d'octubre, del procediment administratiu comu de les administracions publiques, es
presenta en el registre electronic, accessible a través de la seu electronica associada del
Ministeri de Sanitat, adrecada a la Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del
Sistema Nacional de Salut i Farmacia, i s’ha d'ajustar als formularis electronics establerts
a l'efecte.

3. Si la sol-licitud no compleix els requisits necessaris perque sigui valida o no va
acompanyada de la informaci6 i els documents que preveu l'article seglent, s’ha de
requerir la persona interessada perqué, en un termini de deu dies, esmeni la falta o
adjunti els documents preceptius.

Article 6. Documentacié que cal aportar juntament amb la sol-licitud.

1. L'empresa oferent del producte sanitari ha d’aportar, juntament amb la sol-licitud
d’inclusié en la prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no
hospitalitzats, les dades o els documents seguents:

a) Descripcié del producte sanitari que ofereix i de les seves especificacions
técniques.

b) Proposta justificada del PVL maxim sol-licitat. Entre altra, cal aportar informacio
sobre l'impacte pressupostari, la justificaci6 de diferéncies de preu respecte
d’alternatives financades, els costos de produccio, etc.

c) Previsié de vendes durant els tres primers anys de comercialitzacié i justificacié
d'aquestes.

d) Sis’escau, proposta d’acord per a la sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut.

e) Declaracié CE de conformitat, segons el que estableixi la normativa vigent en
matéria de productes sanitaris.

f) Certificat de I'organisme natificat, per al marcatge CE, en els productes que aixi
ho requereixin segons la normativa aplicable.

g) Declaracié responsable, emesa d'acord amb el que estableix I'article 69 de Llei
39/2015, d'1 d'octubre, i subscrita pel personal técnic responsable, del compliment dels
requisits i les especificacions técniques que estableix el Ministeri de Sanitat.

h) La documentacié necessaria per avaluar el financament del producte i en els
models establerts a I'efecte que determini el Ministeri de Sanitat. Entre altra, informacio
acreditada que permeti valorar la qualitat, la usabilitat, aixi com millores comparatives
dels productes.

i) Situacié i preu del producte sanitari en els estats membres de la Unié Europea on
sigui comercialitzat. A més, I'empresa oferent ha d’aportar informacié, si n’hi ha, dels
preus dels productes sanitaris de caracteristiques similars comercialitzats per 'empresa
a Espanya i a altres paisos de la Uni6 Europea.

2. Arequeriment de la Direccid General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema
Nacional de Salut i Farmacia, o per decisid6 de I'empresa oferent, es poden addicionar
estudis economics, d'utilitzacio clinica o qualsevol altra documentacié que coadjuvi a la
resolucio del procediment administratiu. En tot cas, en un termini maxim de 5 dies des de
la data de presentaci6 de la sol-licitud en el registre electronic accessible a través de la
seu electronica associada del Ministeri de Sanitat, 'empresa oferent ha de lliurar mostres
del producte, que, en no ser susceptibles de digitalitzacio, s’han de presentar en el
registre de manera presencial, d’acord amb el que preveu larticle 16.5 de la Llei
39/2015, d'1 d’'octubre.
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La Direccioé General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i
Farmacia pot fer les comprovacions que calguin per verificar la informacié i la
documentacio aportades.

Article 7. Procés d’avaluacio i informe técnic.

1. Una vegada rebuda i validada la documentacio, s'inicia el procés d’avaluacié i,
posteriorment, la Direccié General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional
de Salut i Farmacia emet un informe técnic.

2. Linforme técnic d’avaluacié s’ha de motivar i ha de recollir, entre d'altres, els
aspectes relatius al lloc que el nou producte sanitari ha d’ocupar en el tractament o
I'alleugeriment de la patologia en quée esta indicat, el grau d’innovacio, I'efectivitat, les
condicions d’Us, la durabilitat, la comparacié amb altres alternatives de tractament i la
previsié de I'impacte pressupostari per al Sistema Nacional de Salut. En cas necessari,
I'informe técnic d’avaluacié pot incloure una analisi cost-efectivitat en qué el producte
sanitari en tramit es compari amb altres de similars del mercat.

3. Linforme técnic d’'avaluacié serveix de suport a la Comissié Interministerial de
Preus dels Medicaments, organ adscrit a la Secretaria d’Estat de Sanitat del Ministeri de
Sanitat, per fixar, de manera motivada i d’acord amb criteris objectius, els preus de
finangament del Sistema Nacional de Salut dels productes sanitaris la inclusié dels quals
se sol-licita en la prestaci6 farmaceutica per a pacients no hospitalitzats del Sistema
Nacional de Salut, de conformitat amb el que estableix I'article 94 del text refés de la Llei
de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

Article 8. Resolucié.

1. Instruit el procediment i immediatament abans de redactar la proposta de
resolucié s’ha de donar audiéncia a la persona interessada, de conformitat amb l'article
82 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

2. Les persones interessades, en un termini de deu dies, poden al-legar i presentar
els documents i les justificacions que estimin pertinents.

3. La Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia disposa d'un termini maxim de sis mesos per dictar i notificar la
resoluci6é, comptadors des de la data en quée la sol-licitud hagi tingut entrada en el
registre electronic de I'administracié competent per tramitar-la.

La resoluci6 del procediment pot ser estimatdria o desestimatoria. El silenci
administratiu té efecte desestimatori.

4. S’ha de desestimar tota sol-licitud d'inclusié de productes sanitaris no compresos
en les categories i els grups als quals es refereix I'article 3.

Article 9. Efectes de la resolucié.

1. Una vegada notificada la resolucié estimatoria a que es refereix I'article anterior,
'empresa oferent del producte sanitari inclos en la prestacié farmaceutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats ha de comunicar de manera expressa i
fefaent a la Direccid General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia, en el termini maxim d’'un any des de la notificacié de la resolucié, la
data en qué I'ha posat al mercat en les condicions de finangament i el preu fixats en la
resolucio.

2. La inclusi6 d'un producte sanitari en la prestacié farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats té efectes d'acord amb les regles
seglents, atenent la data comunicada per posar efectivament el producte al mercat:

a) Sila data de posada al mercat efectiva es fixa entre els dies 1 i 15 de cada mes
natural, I'efectivitat de la seva inclusié en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional
de Salut i el registre d'aquesta situaci6 en el Nomenclator oficial de la prestacié
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut es produeix el dia 1 del mes posterior.



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al nam. 38 Dijous 12 de febrer de 2026 Secc. I

b) Sila data de posada al mercat efectiva es fixa entre els dies 16 i 31 de cada mes
natural, I'efectivitat de la seva inclusié en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional
de Salut i el registre d'aquesta situaci6 en el Nomenclator oficial de la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut es produeix el dia 1 del segon mes posterior.

3. Als efectes del que estableix aquest Reial decret, s’entén que hi ha posada al
mercat efectiva d’un producte sanitari inclos en la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats, a partir de la data de posada al mercat
fixada per I'empresa oferent en la comunicaci6 fefaent i expressa que ha d’'efectuar a la
Direccié6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i
Farmacia, indicant-hi les condicions de financament i el preu fixats en la resolucié
corresponent.

4. Produida la posada efectiva al mercat, I'empresa oferent ha de garantir el
proveiment. En cas que I'empresa oferent pretengui deixar de comercialitzar un producte
sanitari inclos en la prestacioé farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients
no hospitalitzats, ho ha de comunicar formalment, de manera justificada, mitjancant el
registre electronic, accessible a través de la seu electronica associada del Ministeri de
Sanitat, a la Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia. Aquesta, mitjancant una resolucid, pot autoritzar o no que el producte
es deixi de comercialitzar tenint en compte raons d'interés sanitari.

5. La falta de comunicacié de la data de posada al mercat en el termini d’'un any
des de la data de notificacié de la resolucié a qué es refereix l'article 8 comporta de
manera automatica que se’'n perdi la validesa i el producte sanitari s'exclogui del
financament del Sistema Nacional de Salut, excepte si hi ha una justificacid suficientment
motivada.

6. Quan la resolucié per incloure un producte sanitari en la prestacié farmacéutica
del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats sigui desestimatoria, no es
pot iniciar un nou procediment de financament per al mateix producte sanitari fins que
hagi transcorregut, almenys, un any des de I'anterior resolucié, i la sol-licitud s’admet a
tramit només si es donen circumstancies d'interés general o per a la salut no
considerades en el procediment anterior.

7. Els responsables de l'oferta de productes sanitaris inclosos en la prestacié
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats tenen
I'obligaci6 d’acomodar la informacié promocional elaborada per a la seva difusié en
I'ambit del Sistema Nacional de Salut a les condicions establertes de finangament public,
i limitar-se a les especificacions técniques autoritzades dels productes i a les indicacions
terapéutiques incloses en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.

8. Laresolucié no posa fi a la via administrativa, i s’hi pot interposar recurs d'alcada
en el termini d'un mes davant la Secretaria d’Estat de Sanitat, d'acord amb el que
estableixen els articles 112, 121 i 122 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

9. Per alaresolucié del cessament de comercialitzacio s’aplica el que disposen els
apartats 1 i 2 de l'article 8, aixi com el que estableix I'apartat 8 d’aquest article. D’acord
amb larticle 24.1 de la Llei 39/2015, d'1 d’'octubre, el silenci administratiu té efecte
estimatori.

Article 10. Cupd precinte.

1. Tot producte sanitari inclos en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de
Salut per a pacients no hospitalitzats ha de portar incorporat a I'envas exterior el cupo
precinte corresponent, que ha de complir les caracteristiques i els requisits que
especifica I'annex lll, als efectes d'identificar-ne la inclusid i possibilitar-ne la utilitzacié
com a comprovant de dispensacié per les oficines de farmacia.

2. Als efectes de Il'apartat anterior, la resolucido per la qual s’estableixen les
condicions de financament i es fixa el PVL maxim d’'un producte sanitari en la prestacio
farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats atorga
I'autoritzacio d’ds del cupd precinte corresponent.
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3. Les oficines de farmacia que dispensin productes sanitaris inclosos en la
prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats
només han de desprendre el cupd precinte de I'envas exterior del producte per usar-lo
com a comprovant de la dispensacié i unir-lo a la recepta oficial o a l'ordre de
dispensacié en el moment en qué es lliura a la persona usuaria.

En el cas de la recepta electronica, cal complir el procediment establert de
conformitat amb el que disposa la disposici6 transitoria primera del Reial decret
1718/2010, de 17 de desembre, sobre recepta medica i ordres de dispensacio.

4. Els productes sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats que se subministrin a les persones
usuaries sota la tutela i el control efectiu de I'administracié sanitaria responsable de la
gesti6 de la prestaci6 farmacéutica, a través dels centres o serveis sanitaris 0
sociosanitaris, 0 bé que es lliurin directament a aquests, s’han de subministrar amb el
cupo precinte degudament anul-lat o sense cupé precinte.

CAPITOL IV

Exclusié de productes sanitaris de la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional
de Salut per a pacients no hospitalitzats

Article 11. Exclusions de productes sanitaris de la prestacio farmaceutica del Sistema
Nacional de Salut.

1. Els productes sanitaris inclosos en la prestaci6 farmaceutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats poden ser-ne exclosos de conformitat
amb els criteris que estableixen els articles 92 i 93 del text refés de la Llei de garanties i
Us racional dels medicaments i productes sanitaris, i amb el que disposa aquest Reial
decret.

2. El procediment d’exclusié es pot iniciar d'ofici o a sol-licitud de 'empresa oferent.

Article 12. Procediment d’exclusio iniciat d’ofici.

1. La Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia inicia d’ofici el procediment d’exclusié d’'un producte sanitari inclos en la
prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats,
tenint en compte el preu o el cost del tractament dels productes sanitaris comparables
existents al mercat, aixi com el que estableixen els apartats 3 i 5 de I'article 92 del text
refos de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, i
I'apartat seguient.

2. En cas que hi hagi altres productes sanitaris disponibles o altres alternatives
millors o iguals per a les mateixes afeccions a un preu més baix o igual o0 amb un cost
inferior d'utilitzacio, en el procediment d’exclusio s’ha de tenir en compte:

a) El producte sanitari alternatiu ha de ser almenys de la mateixa qualitat, seguretat
i eficacia, i d’efecte equivalent.

b) La comparacio en funcié del PVL maxim s’ha de fer entre productes sanitaris que
siguin equiparables.

¢) Lacomparacio en funci6 del cost d'utilitzacié s’ha de fer entre productes sanitaris
que tinguin un efecte equivalent.

3. Unavegada iniciat el procediment d’exclusié d’'ofici, s’ha de notificar I'acord d’inici
a I'empresa oferent afectada i concedir-li un termini de quinze dies perque formuli, si és
el cas, al-legacions i efectui les modificacions oportunes que puguin determinar que el
producte no s’exclogui.

4. Instruit el procediment i immediatament abans de redactar la proposta de
resolucié, s’ha de donar audiéncia a la persona interessada, de conformitat amb l'article
82 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.
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5. Les persones interessades, en un termini de deu dies, poden al-legar i presentar
els documents i les justificacions que estimin pertinents.

Article 13. Procediment d’exclusié iniciat a sol-licitud de la persona interessada.

1. Les empreses oferents de productes sanitaris inclosos en la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats poden
sol-licitar-ne I'exclusié una vegada hagi transcorregut, almenys, un any des de la data del
registre de la seva inclusid6 en el corresponent Nomenclator oficial de la prestacio
farmaceutica del Sistema Nacional de Salut.

La sol-licitud es presenta en el registre electronic, accessible a través de la seu
electronica associada del Ministeri de Sanitat, adrecada a la Direcci6 General de Cartera
Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia, de conformitat amb el que
preveu l'article 14.2 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

2. Només es pot autoritzar I'exclusié d'un producte sanitari de la prestacié
farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats si hi ha
alternatives adequades amb les mateixes indicacions, caracteristiques i condicions d’Us
del producte sanitari per al qual se sol-licita I'exclusié. Tampoc s’ha d’autoritzar I'exclusié
si comporta un increment en el cost de la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de
Salut.

3. Lasol-licitud d’exclusié recull les raons que la justifiquen.

4. Si un producte sanitari inclds en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional
de Salut per a pacients no hospitalitzats es deixa de comercialitzar per causes no
imputables al Sistema Nacional de Salut, I'empresa oferent ha de comunicar-ho
formalment a la Direccié General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional
de Salut i Farmacia, tenint en compte en cada cas el que disposen els apartats 4 i 5 de
I'article 9 d’aquest Reial decret. Si la falta de comercialitzacié esmentada té un caracter
definitiu o es prolonga en el temps durant dotze mesos consecutius, I'empresa oferent, a
més, ha de sol-licitar I'exclusié del producte sanitari de la prestacié farmacéutica. En tot
cas, la sol-licitud d'exclusié es valora d’acord amb el que disposa I'apartat 2 d'aquest
article.

L'incompliment d’aquesta Ultima obligacié dona lloc a I'exclusié d'ofici del producte
sanitari en questié per part de la Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del
Sistema Nacional de Salut i Farmacia, sense perjudici de la responsabilitat en que hagi
pogut incdrrer I'empresa oferent.

5. Instruit el procediment i immediatament abans de redactar la proposta de
resolucié s’ha de donar audiéncia a la persona interessada, de conformitat amb l'article
82 de la Llei 39/2015, d'1 d’'octubre.

6. Les persones interessades, en un termini de deu dies, poden al-legar i presentar
els documents i les justificacions que estimin pertinents.

Article 14. Efectes de la resolucié.

1. La Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia ha de dictar una resoluci6 motivada i I'ha de notificar en la forma
escaient i en el termini maxim de sis mesos, que computa des de la data de l'acord
d’iniciacié en els procediments iniciats d’ofici i des de la data d’entrada de la sol-licitud en
el registre electronic de l'administracié6 competent per tramitar-la en els procediments
iniciats a sol-licitud de la persona interessada, tot aixo de conformitat amb el que disposa
l'article 21.3 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre.

La resolucioé del procediment pot ser estimatoria o desestimatoria.

2. En cas de resoldre I'exclusié del producte, aquesta és efectiva, a I'efecte de
facturaci6 de receptes o ordres de dispensacié al Sistema Nacional de Salut,
transcorreguts tres mesos a comptar del primer dia del mes segiient de la notificacié de
resolucié d’exclusio.
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3. Dictada i notificada la resolucié expressa, els productes sanitaris poden continuar
sent dispensats amb carrec a la prestacio farmacéutica del Sistema Nacional de Salut
fins que no se'n faci efectiva I'exclusio.

4. Després de la data de la notificacido de la resolucié d’exclusid, les empreses
oferents no poden comercialitzar en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de
Salut els productes sanitaris que portin incorporat en I'envas el cupé precinte descrit en
'annex Il del producte sanitari financgat.

5. La resolucio no posa fi a la via administrativa i s’hi pot interposar recurs d'algcada
en el termini d'un mes davant la Secretaria d’Estat de Sanitat, d'acord amb el que
estableixen els articles 112, 121 i 122 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre.

6. En els procediments iniciats a sol-licitud de la persona interessada, el silenci
administratiu té efecte desestimatori.

Per als procediments iniciats d’ofici, d'acord amb I'article 25.1 de la Llei 39/2015, d'1
d’'octubre, el venciment del termini maxim establert sense que s’hagi dictat i notificat una
resolucié expressa dona lloc a la caducitat del procediment.

CAPITOL V

Fixacio de preus de productes sanitaris inclosos en la prestacié farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salut

Article 15. Fixaci6 del preu industrial maxim.

1. Correspon a la Comissié Interministerial de Preus dels Medicaments fixar, de
manera motivada i de conformitat amb criteris objectius, els preus industrials autoritzats o
de financament dels productes sanitaris susceptibles de ser inclosos en la prestacio
farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats que es
dispensin en el territori espanyol. El preu industrial fixat per la Comissié Interministerial
de Preus dels Medicaments té caracter de maxim (PVL maxim).

Per fixar el PVL maxim dels productes sanitaris, la Comissié Interministerial de Preus
dels Medicaments ha de tenir en compte els criteris que estableixen els articles 92 i 94
del text refds de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

Aquesta Comissié ha de considerar els informes que emeti el Comité Assessor per al
Financament de la Prestacio Farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.

2. La Direccié General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia estableix el preu de venda al public dels productes sanitaris
susceptibles de ser inclosos en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut
per a pacients no hospitalitzats, mitjancant I'agregacié del PVL maxim i els marges
corresponents a les activitats de distribucié majorista i dispensacié al public fixats d’acord
amb el que disposen els articles 16 i 17, aixi com els impostos que corresponguin.

3. En cas que l'empresa oferent al Sistema Nacional de Salut decideixi
comercialitzar els productes sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica per a pacients
no hospitalitzats a un preu industrial de comercialitzacio inferior al PVL maxim, ho ha de
comunicar al Ministeri de Sanitat. En aquests casos, la Direcci6 General de Cartera
Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia estableix el preu de venda
al public de comercialitzacié d’aquests productes sanitaris mitjancant I'agregacio del preu
industrial de comercialitzacié i els marges corresponents a les activitats de distribucio
majorista i dispensacié al public, d’'acord amb el que disposen els articles 16 i 17, aixi
com els impostos que corresponguin.
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CAPITOL VI

Marges corresponents a la distribucio i la dispensacio de productes sanitaris
inclosos en la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients
no hospitalitzats

Article 16. Marges corresponents a la distribucio.

L'annex IV d'aquest Reial decret recull el marge corresponent a la distribucié de
productes sanitaris que, inclosos en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de
Salut per a pacients no hospitalitzats, dispensin oficines de farmacia per mitja de recepta
medica o ordre de dispensacio del dit Sistema.

Article 17. Marges corresponents a la dispensacié.

L'annex IV d'aguest Reial decret recull el marge de les oficines de farmacia
corresponent a la dispensacié de productes sanitaris que, inclosos en la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats, es dispensin
per mitja de recepta o ordre de dispensacio del dit Sistema.

CAPITOL VII

Preus menors i agrupacions homogeénies de productes sanitaris inclosos en la
prestaci6 farmaceéutica

Article 18. Preus menors i agrupacions homogeénies de productes sanitaris inclosos en
la prestacioé farmaceéutica.

1. Per establir preus menors i agrupacions homogénies de productes sanitaris cal
complir els criteris que recullen I'article 98 i la disposicio addicional tretzena del text refés
de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris.

2. Als productes sanitaris els és aplicable el que disposen el capitol Il i les
disposicions addicionals del Reial decret 177/2014, de 21 de marg, pel qual s’estableix el
sistema de preus de referencia i d'agrupacions homogénies de medicaments en el
Sistema Nacional de Salut, i determinats sistemes d'informacié6 en materia de
financament i preus dels medicaments i productes sanitaris, amb les peculiaritats que
exigeixin les seves caracteristiques especials.

3. En cada agrupacié homogenia de productes sanitaris s’hi han d'integrar, sempre
que sigui possible, les presentacions financades que, tenint les mateixes
caracteristiques, tipus, mida i contingut i estant classificades d’acord amb els grups dels
annexos | i Il, puguin ser objecte d'intercanvi en la seva dispensacio.

4. La informacié relativa als preus menors de les agrupacions homogénies dels
productes sanitaris per a pacients no hospitalitzats que per ser dispensats requereixin
una recepta medica oficial o una ordre de dispensacio, aixi com les actualitzacions que
corresponguin, I'ha de publicar, als efectes oportuns de dispensaci6é i substitucio, la
Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i
Farmacia en el portal d'internet, juntament amb el Nomenclator de productes
farmaceutics del Sistema Nacional de Salut, en els termes que estableix la disposicio
addicional tretzena del text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris.

Article 19. Baixades voluntaries de preus de les presentacions de productes sanitaris
integrades en agrupacions homogeénies.

Les baixades voluntaries de preus de les presentacions de productes sanitaris
integrades en agrupacions homogenies de productes sanitaris s’han d'aplicar d’acord
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amb el procediment per a medicaments que disposa l'article 9 del Reial decret 177/2014,
de 21 de marg.

CAPITOL VIII

Alteracions de I'oferta i revisi6 de preus

Article 20. Procediment d'alteracio de I'oferta de productes sanitaris.

1. Lempresa oferent d'un producte sanitari ja inclos en la prestacio farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats pot sol-licitar I'alteracié de
I'oferta del dit producte per canvis en les dades del material de condicionament, les
denominacions comercials o de marca, les revisions de preu, el canvi de I'empresa
oferent o del fabricant, els canvis en les indicacions o les instruccions d'Us i altres
variacions lleus que aportin millores al producte. Cal adjuntar a la sol-licitud la
documentacié que acrediti els aspectes indicats, a fi de valorar-los. La sol-licitud es
presenta en el registre electronic, accessible a través de la seu electronica associada del
Ministeri de Sanitat, adrecada a la Direccié6 General de Cartera Comuna de Serveis del
Sistema Nacional de Salut i Farmacia, de conformitat amb el que preveu l'article 14.2 de
la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

L'alteraci6 sol-licitada en cap cas pot afectar negativament les caracteristiques
tecniques del producte i s’ha de garantir el compliment de les especificacions tecniques
gue en van determinar la inclusié.

2. La Direccié6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia disposa d'un termini maxim de sis mesos per resoldre i notificar la
resolucié a partir de la data de presentacié de la sol-licitud en el registre electronic,
accessible a través de la seu electronica associada del Ministeri de Sanitat i adrecada a
I'drgan esmentat. La resolucié té efectes des de la data en qué es notifiqui, excepte les
alteracions que s’hagin de recollir en el Nomenclator oficial de la prestacié farmacéutica
del Sistema Nacional de Salut. En aquests casos, cal atendre la data que I'empresa
oferent estableixi per fer efectiva la posada al mercat del producte, d’acord amb les
regles que estableix I'article 9.2.

3. Instruit el procediment i immediatament abans de redactar la proposta de
resolucio, s’ha de donar audiéncia a la persona interessada, de conformitat amb l'article
82 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

4. Les persones interessades poden al-legar i presentar els documents i les
justificacions que estimin pertinents en un termini de deu dies.

La resolucio del procediment pot ser estimatoria o desestimatoria.

5. La resolucio no posa fi a la via administrativa i s’hi pot interposar recurs d'algcada
en el termini d'un mes davant la Secretaria d’Estat de Sanitat, d'acord amb el que
estableixen els articles 112, 121 i 122 de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre.

6. D’acord amb l'article 24.1 de la Llei 39/2015, d’'1 d’octubre, el silenci administratiu
té efecte estimatori.

Article 21. Revisié del preu industrial maxim de productes sanitaris a sol-licitud de la
persona interessada.

1. L'empresa oferent d’'un producte sanitari inclos en la prestacié farmacéutica del
Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats pot sol-licitar la revisi¢ a l'alca
del PVL maxim fixat amb anterioritat quan hi hagi canvis en les circumstancies
economiques, técniques i sanitaries o en la valoracié de la utilitat terapéutica que s’han
tingut en compte en la fixacié inicial del preu o, si s’escau, en I'Gltima revisié a I'algca. La
sol-licitud es presenta en el registre electronic, accessible a través de la seu electronica
associada del Ministeri de Sanitat, adrecada a la Direccié General de Cartera Comuna
de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia.
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2. L'empresa oferent del producte sanitari objecte de revisié ha d'aportar, juntament
amb la sol-licitud de revisio de preu, si s’escau, les dades seglents:

a) Descripcio6 del producte sanitari objecte de la sol-licitud de revisio de preu.

b) Nou PVL maxim en el Sistema Nacional de Salut que es proposa i estudis
econOmics que justifiquin la proposta.

c) Altres raons i documentacié acreditativa que justifiquin la sol-licitud de revisi6é de
preu.

3. Una vegada rebuda la documentacio, la Direccié General de Cartera Comuna de
Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia avalua la sol-licitud i emet un informe
tecnic.

4. Correspon a la Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments decidir,
motivadament i d’acord amb criteris objectius, sobre la revisid a l'alca del PVL maxim
dels productes sanitaris inclosos en la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de
Salut per a pacients no hospitalitzats. Entre aquests criteris s’han de considerar els
canvis en les circumstancies economiques, técniques o sanitaries, aixi com Il'analisi
d'impacte pressupostari, I'existéncia d'altres productes sanitaris similars o altres
alternatives terapéutiques per a les mateixes afeccions o per al mateix Us amb un preu
més baix o amb un cost inferior de tractament.

5. En el procediment administratiu per a la revisio del PVL maxim, la Direccio
General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia ha de
dictar una resolucié, en la qual s’ha d'incorporar la decisié vinculant que la Comissio
Interministerial de Preus dels Medicaments hagi adoptat sobre la revisié a l'alca. La
resolucio dictada s’ha de notificar en el termini maxim de sis mesos, comptadors a partir
de la data en que la sol-licitud hagi tingut entrada en el registre electronic de
I'administracié competent per tramitar-la.

6. Un cop instruit el procediment i immediatament abans de redactar la proposta de
resolucio, s’ha de donar audiéncia a la persona interessada, de conformitat amb l'article
82 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

7. Les persones interessades, en un termini de deu dies, poden al-legar i presentar
els documents i les justificacions que estimin pertinents.

La resolucio del procediment pot ser estimatoria o desestimatoria.

8. Laresolucio no posa fi a la via administrativa, i s’hi pot interposar recurs d'algada
en el termini d'un mes davant la Secretaria d’Estat de Sanitat, d'acord amb el que
estableixen els articles 112, 121 i 122 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

9. Dr’acord amb l'article 24.1 de la Llei 39/2015, d’'1 d’octubre, el silenci administratiu
té efecte estimatori.

10. L'empresa oferent pot presentar, en qualsevol moment, una sol-licitud de
baixada voluntaria del PVL maxim per als productes sanitaris inclosos en la prestacié
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut que no estiguin entre els integrats en les
agrupacions homogenies que regula I'article 19. A les sol-licituds els és aplicable el que
estableix aquest article, excepte el que disposa I'apartat 4 i el que fa referéncia a la
Comissid Interministerial de Preus dels Medicaments de I'apartat 5.

Article 22.  Procediment iniciat d’ofici per a la revisié a la baixa del preu industrial maxim
de productes sanitaris.

1. El PVL maxim fixat als productes sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica
del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats, d'acord amb el que
estableix I'article 94 del text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris, es pot revisar d'ofici d’acord amb el que preveuen els articles 106 i
seguents de la Llei 39/2015, d'1 d'octubre, aixi com quan hi hagi raons economiques,
técniques, sanitaries o d'utilitat terapéutica.
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2. Un cop recollida la documentacié pertinent, la Direcci6 General de Cartera
Comuna de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia ha d’emetre un informe
tecnic.

3. Correspon a la Comissié Interministerial de Preus dels Medicaments decidir
motivadament, i d’acord amb criteris objectius, sobre la revisié del PVL maxim. Entre els
criteris esmentats s’han de considerar I'analisi d'impacte pressupostari, I'existeéncia de
productes sanitaris similars o altres alternatives terapeutiques per a les mateixes
afeccions a un preu més baix o amb un cost inferior d'utilitzacio, aixi com els canvis en
les circumstancies economiques, técniques o sanitaries.

4. La Direccié General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia té un termini maxim de sis mesos, comptadors a partir de la data de
'acord d'inici, per dictar i notificar la resolucid expressa corresponent, que ha
d’incorporar la decisié vinculant que la Comissio Interministerial de Preus dels
Medicaments hagi adoptat sobre la revisio.

5. Instruit el procediment i immediatament abans de redactar la proposta de
resolucio s’ha de donar audiéncia a la persona interessada, de conformitat amb l'article
82 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

6. Les persones interessades, en un termini de deu dies, poden al-legar i presentar
els documents i les justificacions que estimin pertinents.

La resolucio del procediment pot ser estimatoria o desestimatoria.

7. Laresolucid no posa fi a la via administrativa i, per tant, s’hi pot interposar recurs
d’'alcada en el termini d’'un mes davant la Secretaria d’Estat de Sanitat, d’acord amb el
que estableixen els articles 112, 121 i 122 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre.

8. D’acord amb [larticle 25.1 de la Llei 39/2015, d'1 d’octubre, el venciment del
termini maxim establert sense que s’hagi dictat i notificat cap resolucié expressa dona
lloc a la caducitat del procediment.

Article 23. Terminis d’aplicacio dels nous preus industrials maxims.

La resolucié administrativa per la qual s’estableix la fixacié d'un nou PVL maxim en el
Sistema Nacional de Salut d’'un producte sanitari té efectes des que quedi registrada la
variacié en el Nomenclator oficial de la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de
Salut, de conformitat amb les previsions de l'article 12 del Reial decret 177/2014, de 21
de marc.

CAPITOL IX

Dispensaci6 de productes sanitaris inclosos en la prestacié farmaceéutica del
Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats i aportacié de les
persones usuaries

Article 24. Dispensacio6 per oficines de farmacia.

1. El farmacéutic dispensa el producte sanitari prescrit, indicat o autoritzat a
dispensar en la recepta medica o ordre de dispensacid, respectivament.

2. En el cas de la prescripcié d'un producte sanitari inclos en una agrupacio
homogeénia, si el producte sanitari t&¢ un preu superior al preu més baix de la seva
agrupacié homogenia, el farmacéutic ha de substituir el producte prescrit pel de preu
més baix de la seva agrupacio homogenia.

3. Amb caracter excepcional, quan per causa de desproveiment les oficines de
farmacia no disposin del producte sanitari prescrit, indicat o autoritzat a dispensar, o0 es
donin raons de necessitat urgent de dispensar-lo, el farmaceéutic el pot substituir per un
producte de caracteristiques similars del mateix preu o de preu més baix.

El farmacéutic ha d'informar el pacient de la substitucio i s’ha d’assegurar que aquest
coneix el producte prescrit.
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4. En dispensar el producte sanitari, les oficines de farmacia han d’emetre un rebut
en qué consti la seva identificacid i la data de dispensacié, el nom del producte
dispensat, el preu de venda al public i, si s’escau, I'aportacio.

5. En tot cas, les oficines de farmacia efectuen la dispensacié dels productes
sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut que no es
faci amb carrec a aquest Sistema.

6. Les dades personals necessaries per aplicar aquest Reial decret es tracten
d'acord amb el que disposen el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament Europeu i del
Consell, de 27 d’'abril de 20186, relatiu a la protecci6 de les persones fisiques pel que fa al
tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes dades i pel qual es
deroga la Directiva 95/46/CE; la Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de protecci6 de
dades personals i garantia dels drets digitals, i el text refés de la Llei de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris.

Article 25. Aportaci6 de les persones usuaries i els seus beneficiaris.

1. En el cas de la dispensacio per oficines de farmacia dels productes sanitaris
inclosos en la prestacid farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no
hospitalitzats pertanyents als grups que recull I'annex | (grups de productes sanitaris amb
aportacioé normal), I'aportacio de les persones usuaries i els seus beneficiaris es fixa amb
caracter general a l'article 102, apartats 5 i 9, del text refés de la Llei de garanties i Us
racional dels medicaments i productes sanitaris.

2. En el cas de la dispensacié per oficines de farmacia de productes sanitaris
inclosos en la prestacid farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no
hospitalitzats pertanyents als grups que recull I'annex Il (grups de productes sanitaris
amb aportacié reduida), I'aportacié de les persones usuaries i els seus beneficiaris se
sotmet als mateixos limits maxims que estableix per als medicaments d’aportacié reduida
I'article 102.6 del text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i
productes sanitaris.

3. El que disposen els apartats anteriors no és aplicable a les persones usuaries i
els seus beneficiaris que pertanyin a alguna de les categories exemptes d’aportacié que
estableix l'article 102.8 del text refés de la Llei de garanties i Us racional dels
medicaments i productes sanitaris.

CAPITOL X

Reserves singulars

Article 26. Establiment de reserves singulars.

1. A efectes d’aquest Reial decret s’entenen per reserves singulars les mesures o el
conjunt de mesures aplicades a les condicions especifiques de prescripcié i/o
dispensacioé i/o finangament d'un producte sanitari en I'ambit del Sistema Nacional de
Salut, a fi de verificar-ne la utilitzaci6 adequada, de conformitat amb les condicions
establertes.

2. La Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia, d'ofici o a proposta de les comunitats autdbnomes en la Comissio
Permanent de Farmacia del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut o, si
s'escau, a proposta de la Comissié Interministerial de Preus dels Medicaments, pot
establir reserves singulars, aplicables a tot el Sistema Nacional de Salut, en la resolucio
per la qual es decideixin les condicions de finangcament i es fixi el PVL maxim d'un
producte sanitari en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut per a
pacients no hospitalitzats, si s’entén que es donen raons que ho justifiquen, amb fins de
racionalitzar-ne I'Gs.

3. lgualment, la Direcci6 General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema
Nacional de Salut i Farmacia, de la manera que disposa I'apartat anterior, en qualsevol
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moment pot establir reserves singulars després de la resolucié per la qual s’estableixen
les condicions de finangcament i es fixa el PVL maxim d'un producte sanitari en la
prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats,
guan es donin circumstancies sobrevingudes o altres de rellevants i/o significatives que,
tot i ser-hi, no s’havien considerat en el moment de la resolucio inicial.

4. La informacié sobre les reserves singulars s’ha de recollir en el Nomenclator
oficial de la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut i, a partir de la data en
que s'hi registri, té efectes a tot el territori espanyol.

Article 27. Tipus de reserves singulars.

Als efectes que preveu l'article anterior, la Direccid6 General de Cartera Comuna de
Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia pot establir les reserves singulars
seguents:

a) L'establiment de visat en les condicions de prescripcié i dispensacié dels
productes sanitaris.

b) La limitacié d’incloure en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut
determinades indicacions d’'Us.

c) La submissio a revisions periodiques o0 a un dia fix del PVL maxim i/o de les
condicions de finangament.

d) Qualssevol altres reserves que es considerin necessaries, bé per garantir la
sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut, bé per assegurar I's correcte del producte
sanitari. Entre aquestes reserves s'inclouen sostres maxims de despesa, cost maxim per
pacient i periode, risc compartit i qualsevol altre sistema similar o que impliqui una
combinacio dels enunciats.

Disposicié addicional primera. Denominacio «efectes i accessoris».

La denominaci6 «efectes i accessoris» usada en les normes anteriors al Reial decret,
s’entén referida a la denominacid «productes sanitaris inclosos en la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats».

Disposicié addicional segona. Especificacions tecniques dels productes sanitaris
inclosos en la prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no
hospitalitzats.

1. La Direccié General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia, mitjancant resolucié, actualitza els requisits i les especificacions
técniques que han de complir els diferents productes sanitaris per incloure’ls i romandre
en la prestacié6 farmacéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no
hospitalitzats per a cadascuna de les agrupacions homogeénies, categories, grups,
subgrups o tipus de productes sanitaris que determini la mateixa resolucié.

2. De la mateixa manera s’han de determinar, si s'escau, els centres que poden
expedir certificats de compliment d’especificacions técniques per als productes sanitaris
que se sol-liciti incloure en la prestaci6é farmacéutica del Sistema Nacional de Salut per a
pacients no hospitalitzats o per a productes sanitaris que ja hi estan inclosos.

Disposicié addicional tercera. Exclusié excepcional de productes sanitaris inclosos en
la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no
hospitalitzats.

Amb caracter excepcional, per resolucié de la Direccid General de Cartera Comuna
de Serveis del Sistema Nacional de Salut i Farmacia, s’han d’excloure els productes
sanitaris inclosos en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a
pacients no hospitalitzats que no estiguin comercialitzats en la data d’entrada en vigor
d’aquest Reial decret i que un any més tard mantinguin aquesta mateixa situacié de no
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comercialitzacié sense aportar una justificacié suficientment motivada, sense perjudici
del que estableix I'article 13.2.

Disposicié addicional quarta. Registre d’empreses oferents.

1. La Direccié General de Cartera Comuna de Serveis del Sistema Nacional de
Salut i Farmacia manté un registre actualitzat d’empreses oferents de productes sanitaris
per finangar-los pel Sistema Nacional de Salut. Cada empresa oferent té assignat un
namero clau en l'oferta del Sistema Nacional de Salut.

2. Les empreses oferents que en la data d’entrada en vigor d’aquest Reial decret no
tinguin inclosos productes sanitaris en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de
Salut per a pacients no hospitalitzats i vulguin fer ofertes, préviament han de sol-licitar
l'alta de la seva empresa en el registre d’empreses oferents amb la presentacié del
model de sol-licitud de registre i la fitxa de dades establertes a aquest efecte, mitjancant
el registre electronic, accessible a través de la seu electronica associada del Ministeri de
Sanitat, i I'han d'adrecar a la Direccid General de Cartera Comuna de Serveis del
Sistema Nacional de Salut i Farmacia, d’acord amb el que preveu l'article 14.2 de la Llei
39/2015, d'1 d’'octubre.

3. Les empreses oferents que a lI'entrada en vigor d’aquest Reial decret tinguin
inclosos productes sanitaris en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut
per a pacients no hospitalitzats es consideren incloses en aquest registre. No obstant
aixo, si aguestes empreses no tenen actualitzades les dades, les han d’'actualitzar.

Disposicié addicional cinquena. Criteris especifics en [l'avaluacié de les sol-licituds
d’inclusid i en la fixacio del preu de finangcament.

Els criteris especifics que s’han d’aplicar en I'avaluacio de les sol-licituds d’inclusi6 de
productes sanitaris en la prestacié farmacéutica per al seu finangament per part del
Sistema Nacional de Salut, aixi com en la fixacié del preu de finangament per part de la
Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments, s’han de fixar en el termini de
dotze mesos després de I'entrada en vigor d'aquest Reial decret, amb I'informe previ de
la Comissi6 Delegada del Govern per a Afers Economics.

Disposicié addicional sisena. Analisi de [I'evolucié dels preus i els marges dels
productes sanitaris inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de
Salut per a pacients no hospitalitzats.

Cada dos anys, comptadors des de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret, la
persona titular del Ministeri de Sanitat presenta a la Comissio Delegada del Govern per a
Afers Economics un informe amb I'analisi de l'evolucié dels preus i els marges de
productes sanitaris subjectes a finangament public que regula aquest Reial decret. Aixi
mateix, en cas que aixi es desprengui de les conclusions de I'estudi, I'informe ha de
contenir una proposta d’actualitzacié dels marges de distribucié i dispensacié dels
productes sanitaris financats.

Disposicid addicional setena. Informaci6 per a I'analisi de I'autoritat sanitaria.

1. A l'efecte de fer una analisi d’evolucié dels preus i els marges dels productes
sanitaris inclosos en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a
pacients no hospitalitzats que preveu la disposicié addicional sisena, i de conformitat
amb l'article 100 del Reial decret legislatiu 1/2015, de 24 de juliol, pel qual s’aprova el
text refés de la Llei de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris, el
Ministeri de Sanitat ha de dur a terme aquesta analisi a partir de la informacié disponible
en els sistemes d'informaci6 del Sistema Nacional de Salut, aixi com de la informacio
que, si s'escau, sigui necessaria i proporcionada.

2. A aquest efecte, i sense perjudici de la informacié que ja consta en poder de les
administracions publiques, el Ministeri de Sanitat pot sol-licitar als oferents i distribuidors
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de productes sanitaris inclosos en la prestacid farmaceutica del Sistema Nacional de
Salut la informacié estrictament necessaria per a la finalitat indicada, referida, si s’escau,
a:

a) Preus i volums de les operacions de venda, amb indicacié expressa dels
descomptes aplicats.

b) Data d’enviament o subministrament.

c) Nom comercial del producte.

d) Identificador del producte.

e) Dades identificatives de I'agent economic que efectua la comunicacié.

f) Identificaci6 de I'agent econdomic, del centre sanitari, del professional sanitari o
del professional o I'oficina de farmacia als quals han subministrat el producte.

La informaci6 que, si s’escau, se sol-liciti s’ha de limitar a la que estigui raonablement
disponible en el curs ordinari de l'activitat dels operadors, a fi d’evitar duplicitats i
carregues administratives innecessaries.

3. lgualment, les administracions sanitaries competents de les comunitats
autonomes, I'Institut Nacional de Gesti6 Sanitaria i les mutualitats de funcionaris faciliten
al Ministeri de Sanitat, en 'ambit de les seves competéncies respectives, la informacio
que tinguin disponible sobre preus i volums dels productes sanitaris que estiguin inclosos
en la prestacio farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.

4. El sistema d'obtencid i tractament de la informacié a qué es refereix aquesta
disposicié s’ha de desplegar de manera progressiva, atenent els recursos disponibles i
les capacitats tecniques. En tot cas, cal garantir que, transcorregut un termini de dos
anys des de l'entrada en vigor d’aquest Reial decret, el Ministeri de Sanitat disposi
d’'informacié suficient i homogenia per dur a terme I'analisi prevista en la disposicio
addicional sisena.

5. EIl Ministeri de Sanitat pot establir, mitjancant una resolucié o unes instruccions
de caracter técnic, els criteris comuns, els formats i els calendaris per remetre la
informacid, i assegurar la interoperabilitat dels sistemes, la proteccid de la informacié
comercialment sensible i el respecte als principis de necessitat, proporcionalitat i
eficiencia administrativa.

6. Aixi mateix, per dur a terme I'analisi d’evolucio dels preus i els marges dels
productes sanitaris, cal disposar d'informacié sobre la situacioé de financament i el preu
dels productes sanitaris que es comercialitzen en altres estats membres de la Unio
Europea, especialment la informacié subministrada en el marc dels procediments
d’inclusid i de revisio de preu que preveu aquest Reial decret.

Disposicié transitoria primera. Productes sanitaris que formen part de la prestacio
farmaceutica.

1. Els productes sanitaris inclosos als annexos | i Il que, en entrar en vigor aquest
Reial decret, formin part de la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut, els
ha de continuar financant el dit Sistema en les condicions que fixa aquest Reial decret.

Els productes sanitaris que s’hagin incldos a la prestacié farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats abans de I'entrada en vigor d’aquest
Reial decret, a partir del moment en qué entri en vigor i atenent els periodes que
estableix I'apartat 3 d’aquesta disposicid transitoria per grup de producte, tenen el PVL
maxim que resulti de I'actual preu de venda al public, sense impostos, descomptant els
marges de comercialitzacio que recullen els articles 16 i 17 i que es fixen en I'annex IV.

2. Els productes sanitaris que, inclosos dins dels grups del Reial decret 9/1996, de
15 de gener, pel qual es regula la seleccio dels efectes i accessoris, el seu financament
amb fons de la Seguretat Social o fons estatals afectes a la sanitat i el seu régim de
subministrament i dispensacié a pacients no hospitalitzats, deixin de formar part dels
annexos del Reial decret, queden exclosos del finangament. Aquesta exclusio es fa
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efectiva transcorreguts tres mesos a partir del primer dia del mes segiient a I'entrada en
vigor d’aquesta norma.

3. Les empreses oferents de productes sanitaris ja inclosos en la prestacio
farmaceutica del Sistema Nacional de Salut a I'entrada en vigor del Reial decret, que,
d’'acord amb l'article 21, vulguin sol-licitar la revisi6 a I'alga del PVL maxim d’algun dels
seus productes, s’han d’ajustar al calendari segient:

a) Primer periode: de I'1 de juliol de 2026 al 31 de desembre de 2026, per als grups
de bosses de recollida d’orina, canules de traqueotomia, laringectomia i filtres.

b) Segon periode: de I'L de gener de 2027 al 30 de juny de 2027 per als grups
absorbents per a incontinéncia urinaria, altres sistemes per a la incontinéncia, sondes i
col-lectors per a bosses de recollida d’orina i accessoris.

c) Tercer periode: de I'1 de juliol de 2027 al 31 de desembre de 2027 per als grups
cotons, gases, benes, esparadraps, aposits, pedacos oculars, aparells d’inhalacid,
braguers i suspensoris, i teixits elastics destinats a la proteccié o reduccié de lesions o
malformacions internes.

d) Quart periode: de I'l de gener de 2028 al 30 de juny de 2028 per als grups
bosses de colostomia, bosses d'ileostomia, bosses d’urostomia, accessoris d’ostomia,
aposits d’'ostomia, sistemes d'irrigacié ostomia i accessoris, sistemes de colostomia
continent i irrigadors i accessoris per a irrigacio.

Una vegada finalitzat el quart periode, es pot sol-licitar la revisio a l'alca del PVL
maxim de qualsevol producte sanitari inclos en la prestacidé farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salut.

Disposicié transitdria segona. Productes sanitaris que sol-licitin la inclusié en la
prestacio farmaceutica.

1. Les empreses oferents que vulguin sol-licitar la inclusié de productes sanitaris en
la prestacio farmacéutica del Sistema Nacional de Salut un cop entri en vigor el Reial
decret s’han d’ajustar al calendari establert per grups de producte que recull la disposicié
transitoria primera. Una vegada conclogui el periode corresponent, es pot continuar
sol-licitant la inclusié de productes sanitaris pertanyents a aquests grups.

2. De manera excepcional es poden avaluar sol-licituds d’inclusi6 de nous
productes sanitaris en la prestacid farmaceutica del Sistema Nacional de Salut, en
periodes que no corresponguin segons el calendari que estableix la disposicid transitoria
primera, atenent raons d’interés sanitari general.

Disposicid transitoria tercera. Subscripcio de conveni de col-laboracid.

El Ministeri de Sanitat i el Ministeri d’Economia, Comer¢ i Empresa promouen la
subscripcié d’'un conveni de col-laboraci6 amb les associacions representatives del
sector de productes sanitaris, de conformitat amb la Llei 40/2015, d'1 d’octubre, de régim
juridic del sector public, amb la finalitat de disposar, amb caracter transitori i
complementari al registre d’operacions que preveu aquest Reial decret, d’informacié
relativa a preus i volums de productes sanitaris comercialitzats i financats amb fons
publics, incloent-hi, si s’escau, informacié corresponent a periodes anteriors a la posada
en funcionament del registre esmentat.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queda derogada qualsevol disposicié del mateix rang o inferior que s'oposi al que
disposa aquest Reial decret i expressament:

a) El Reial decret 9/1996, de 15 de gener, pel qual es regula la seleccié dels efectes
i accessoris, el seu finangament amb fons de la Seguretat Social o fons estatals afectes
a la sanitat i el seu régim de subministrament i dispensaci6 a pacients no hospitalitzats.
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b) L'Ordre SCO/470/2002, de 20 de febrer, per la qual s’actualitza el cup6 precinte
dels efectes i accessoris inclosos en el finangcament del Sistema Nacional de Salut.

Disposici6 final primera.  Titol competencial.

Aquest Reial decret es dicta a I'empara del que disposa l'article 149.1.16a de la
Constitucio espanyola, que atribueix a I'Estat competéncia exclusiva en materia de bases
i coordinacié general de la sanitat i legislacié sobre productes farmaceutics.

Disposici6 final segona. Facultat de desplegament.

Es faculta la persona titular del Ministeri de Sanitat per dictar les disposicions
necessaries per desplegar i executar aquest Reial decret.

Disposici6 final tercera. Actualitzacié de grups de productes sanitaris susceptibles de
ser inclosos en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.

Es faculta la persona titular del Ministeri de Sanitat per actualitzar, mitjan¢ant una
ordre ministerial, els grups de productes sanitaris susceptibles de ser inclosos en la
prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no hospitalitzats que
recullen els annexos 1 i I, quan es donin raons de caracter tecnicosanitari o de caracter
economic que aixi ho requereixin.

Disposici6 final quarta. Actualitzacio del cup6 precinte.

Es faculta la persona titular del Ministeri de Sanitat per dictar les disposicions
necessaries per actualitzar i adaptar I'annex lll als avengos que es produeixin en I'ambit
dels sistemes i les tecnologies de la informacié.

Disposicié final cinquena. Actualitzacié de marges corresponents a la distribucio i la
dispensacio de productes sanitaris.

Els marges corresponents a la distribucio i la dispensacioé dels productes sanitaris
que preveuen els articles 16 i 17, i que es fixen en I'annex IV d'aquest Reial decret,
s’actualitzen mitjancant una ordre de la persona titular del Ministeri de Sanitat, amb
I'acord previ de la Comissi6é Delegada del Govern per a Afers Economics.

Disposici6 final sisena. Entrada en vigor.

1. Aquest Reial decret entra en vigor I'1 de juliol segiient al de la seva publicacio en
el «Butlleti Oficial de I'Estat».

2. L'entrada en vigor dels marges que estableixen els articles 16 i 17, i que es fixen
en I'annex IV, aixi com el del PVL maxim aplicable als productes sanitaris que ja estiguin
inclosos en la prestacio farmaceutica del Sistema Nacional de Salut quan entri en vigor
del Reial decret, té lloc per a cada grup de productes en la primera data indicada dels
periodes assenyalats a I'apartat 3 de la disposicio transitoria primera.

11 de febrer de 2026.

FELIPE R.

La ministra de Sanitat,
MONICA GARCIA GOMEZ
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ANNEX |
Grups de productes sanitaris amb aportacié normal
Descripci6 del grup

Cotons.
Gases.
Benes.
Esparadraps.
Apasits.
Pegats oculars.
Teixits elastics destinats a la protecci6 o la reduccié de lesions o malformacions
internes.
8. lIrrigadors i accessoris per a irrigacié.
9. Braguers i suspensoris.
10. Absorbents per a incontinéncia urinaria.
11. Altres sistemes per a incontinéncia.
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ANNEX Il
Grups de productes sanitaris amb aportacio reduida
Descripcid del grup

Aparells d’inhalacié (inhaladors, cameres d’'inhalaci6, insufladors).
Sondes.

Bosses de recollida d’orina.

Col-lectors per a bosses de recollida d’orina i accessoris.
Bosses de colostomia.

Bosses d'ileostomia.

Bosses d'urostomia.

Accessoris d’'ostomia.

. Aposits d’ostomia.

10. Sistemes d'irrigacié ostomia i accessoris.

11. Sistemes de colostomia continent.

12. Canules de traqueotomia, laringectomia i filtres.
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ANNEX 1l
Cupd precinte
Primer. Descripcid del cupd precinte de productes sanitaris financats.

Cada envas ha de portar un Unic cupd precinte que identifiqui de manera inequivoca
cada presentacio. Aquest cup0 precinte ha de ser autoadhesiu, extraible, de manera que
es pugui utilitzar com a comprovant de la dispensacié, i s’ha de col-locar en la zona de
I'envas més visible possible i de manera que no se n'impedeixi la lectura optica.

A més, el cupo precinte ha de ser d'unes caracteristiques que, en separar-lo, no es
produeixi cap deteriorament de I'envas i, en I'espai en qué estava ubicat, quedi, en Arial,
13, negreta, de color vermell, Pantone 032, i amb inclinaci6 de 30, el text seglent:
«Dispensat a 'SNS».

El cupd precinte dels productes sanitaris financats ha de constar de dues zones
teoriques, ajustades a I'esquema seguent:
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............. ASSS
Amplada 34 mm Tipus de producte :
ZonaA N. comercial - presentacié 13,5mm
Altura 13,5 mm Oferent .
S 400000
Zona B 15mm
Aaratsmm 8 470000000000C
..................... 34MM s

A la part superior 0o zona teodrica A s’hi han d'imprimir, en caracters normals, les
dades seguents:

ASSS

Tipus de producte.

Nom comercial-presentacié (dimensions, quadre de talles, nombre d’unitats).

Empresa oferent.

Codi nacional del producte. Consta de 6 digits, dels quals el primer és un 4
identificatiu dels productes sanitaris.

A la part inferior o zona tedrica B s’hi ha de col-locar el codi de barres EAN-13/SF,
amb les garanties d’estandarditzacio degudes:

Sis digits que identifiquen el sector farmaceutic (que s6n sempre 847000).
Sis digits corresponents al codi nacional de I'article.
Un digit de control del codi EAN-13.

Entre les dues zones tedriques no hi ha cap linia ni senyal impresa que les delimiti.

Les dimensions fixades es consideren minimes pel que fa a I'altura de la zona A, i no
poden superar la mida total del cup6 precinte adequat per garantir la gravacio i el
processament informatic de les dades que conté.

El cup6 precinte ha de tenir les mesures de seguretat segiients, que n’evitin la
falsificacié, una vegada que I'empresa oferent posi el producte al mercat:

Llegenda visible Gnicament amb llum ultraviolada, que ocupi la zona A del precinte,
de manera creuada al text, en la qual consti diverses vegades «SNS», amb la font Times
Bold, de 12 punts, i 45° d'inclinacié.

Text en microimpressio situat al costat de la vora lateral dreta de la zona A, en quée
figuri la llegenda «SNS» repetida amb un cos de 240 micres.

Tot el cupd precinte ha de portar un fons de seguretat, en Pantone 2995, amb
missatge encriptat amb el text «SNS», que es llegeixi amb una lent descodificadora.
Fons continu de disseny de linia fina que possibiliti la lectura automatica dels codis de
barres.

Segon. Cupons precinte especials.

El cupé precinte dels productes sanitaris financats als quals, segons aquest Reial
decret, correspon aportacio reduida, ha de ser idéntic al cup6 precinte descrit en el punt
primer, perd a més ha de dur imprés en la part superior esquerra, davant de les sigles
ASSS, un cicero de color negre, com indica I'esquema segtent:
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Amplada 34 mm Tipus de producte {
Zona A N. comercial - presentacio
Altura 13,5 mm Oferent
............. 400000
Zona B 15mm
Altura 15 mm 8 470000000000C |
..................... 34mm e,

En els productes que per ser dispensats amb carrec al Sistema Nacional de Salut
reguereixin un visat previ, el cupd precinte ha de tenir les mateixes dimensions descrites
en el punt primer i s’ha de diferenciar mitjancant un requadre d'1 mil-limetre d’'amplada a
la part superior i lateral de la zona A, tal com detalla 'esquema segtient:

AMplads 24 min Tipus de producte :
Zona A N. comercial - presentacié 13‘5 mm
Altura 13,5 mm Oferent
S 400000
Zona B 15mm
Altura 15Tom 8 470000000000C
..................... 34 MM e

ANNEX IV

Marges corresponents a la distribucio i la dispensacié de productes sanitaris
inclosos en la prestacié farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients
no hospitalitzats

Els marges corresponents a la distribuci6 i la dispensacié de productes sanitaris
inclosos en la prestacié farmaceutica del Sistema Nacional de Salut per a pacients no
hospitalitzats queden recollits de la manera seguent:

PVL maxim del producte Marges corresponents a la Marges corresponents a la
distribucioé dispensacié

Igual o inferior a 59 6% del preu de venda del 21% del preu de venda al public

euros. distribuidor sense impostos. sense impostos.

Superior a 59 euros. 3,77 euros per envas. 16,69 euros per envas.
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