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. DISPOSICIONS XERAIS

XEFATURA DO ESTADO

5030 Real decreto lei 4/2010, do 26 de marzo, de racionalizacién do gasto
farmacéutico con cargo ao Sistema Nacional de Saude.

A prestacion farmacéutica, segundo establece a exposicion de motivos da Lei 29/2006,
do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios,
comprende os medicamentos e produtos sanitarios e o conxunto de actuacions encamifiadas
a que os pacientes os reciban e utilicen de forma adecuada as suas necesidades clinicas,
nas doses precisas segundo o0s seus requirimentos individuais, durante o periodo de tempo
adecuado, coa informacién necesaria para o seu correcto uso e ao menor custo posible.

As actuaciéns impulsadas desde a vixencia da referida lei para garantir o uso
racional dos medicamentos e posibilitar a sustentabilidade da prestacién farmacéutica
contribuiron a contenciéon do crecemento do gasto en medicamentos no Sistema
Nacional de Saude, que pasou de crecementos interanuais superiores ao 10 %, a
crecementos arredor do 5-6 % a partir do ano 2004. En 2008 a economia espafiola
iniciou unha desaceleracién continuada que se incrementou en 2009 e que se agravou
pola importante crise financeira internacional, e finalizou o ano cun decrecemento do
noso produto interior bruto do 3,6 %.

Por isto, o Goberno esta acometendo unha politica urxente e exixente de reducién do
gasto publico que, xunto con outras politicas, nos conduza a reducién do déficit publico e,
novamente, & senda de crecemento econdémico e creacion de emprego.

Neste contexto, cabe sinalar que o Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, reunido en sesién extraordinaria o pasado 18 de marzo de 2010, aprobou de
maneira unanime o documento «Accions e medidas para promover a calidade, a equidade,
a cohesion e a sustentabilidade do SNS», no que se inclien un conxunto de acciéns e
medidas que promoven a busca de maior eficiencia no gasto sanitario, asi como maior
calidade, equidade e cohesién no Sistema Nacional de Saude. Entre as medidas de
eficiencia do gasto sanitario, o Pleno do Consello Interterritorial propuxo a adopcién de
medidas de control do gasto farmacéutico mediante unha modificacion do sistema de
prezos de referencia e unha rebaixa do prezo dos medicamentos xenéricos, entre outras,
que son coherentes coas propostas incluidas na proposicion non de lei aprobada de
maneira unanime o 3 de marzo de 2010 pola Comisién de Sanidade, Politica Social e
Consumo do Senado.

O gasto farmacéutico € un dos principais compofentes do gasto sanitario e no que
mais poden incidir as politicas de control do gasto sanitario. Por iso, non é a reducion
propiamente dita do gasto en medicamentos o obxectivo pretendido, senén o control do
gasto sanitario, en canto partida dos gastos globais que, pola sua relevancia cuantitativa,
pode condicionar seriamente os obxectivos de axuste e estabilidade orzamentaria
impulsados polo Goberno.

Para tal efecto, vista a extraordinaria situacién de urxencia provocada polo actual
contexto econémico, e ante a necesidade de manter a sustentabilidade do Sistema
Nacional de Saude, é mester adoptar unha serie de medidas de contencién e reducion do
gasto farmacéutico a través da moderacion do crecemento da factura farmacéutica do
Sistema Nacional de Saude, que foi, s6 con cargo a receita, do 4,47 % en 2009 sobre
0 2008, con incrementos sostidos no numero de receitas dispensadas, o que contrasta co
descenso do produto interior bruto até o 3,6 % a finais de 2009 e co descenso continuado
do IPC.

Por todo isto, as medidas que se aproban mediante este real decreto lei perseguen o
obxectivo urxente de modificar o financiamento publico dos medicamentos e produtos
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sanitarios previsto na Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios, coa finalidade ultima de establecer medidas que
posibiliten, no ambito farmacéutico, unha reduciéon inmediata do gasto que asegure a
necesaria sustentabilidade do Sistema Nacional de Salde coas premisas de universalidade
e alta calidade nas suas prestacions.

A vista da extraordinaria e urxente situacion econémica que se debuxa, este real
decreto lei introduce nos seus dous primeiros artigos as medidas econdmicas necesarias
para lograr a contencién e reducion do gasto farmacéutico coa finalidade ultima de garantir
a viabilidade do Sistema Nacional de Saude, e as excepcions na aplicaciéon de tales
medidas.

Ademais, modifica varios artigos e disposicions da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.

As modificacions introducidas no artigo 3.6 permiten superar a indefinicion da anterior
redacciéon nunha cuestiéon que, pola sta excepcionalidade, facia precisa unha regulacion
mais racional no que afectaba os descontos ofrecidos polos distribuidores as oficinas de
farmacia e evitar de paso posibles disfunciéns do sistema provocadas por situacions de
desabastecemento, ao tempo que permite repercutir os descontos que se vifian aplicando
en beneficio do propio sistema.

En canto as modificacions do artigo 90, posibilitan, & hora de fixar os prezos dos
medicamentos, considerar todos os prezos existentes na Unidén Europea e non sé o prezo
medio do medicamento, o que, sendo mais racional, mellora o sistema adecuandoo aos
fins que este persegue.

Pola sua parte, as novidades introducidas no artigo 91, referido a revisién do prezo dos
medicamentos e dos produtos sanitarios, pretenden garantir a viabilidade das revisions, xa
sexa en termos de prezo industrial ou de prezo de venda ao publico, sen suxeicion a
prazos de caracter temporal, permitindo que cando as circunstancias o requiran a
racionalizacién do gasto farmacéutico se poida aplicar de forma beneficiosa para o propio
sistema.

Polo que respecta ao artigo 93, as modificacions introducidas derivan da experiencia
adquirida desde a entrada en vigor da Lei 29/2006 e permiten controlar mais eficientemente
o gasto farmacéutico para garantir a sustentabilidade do sistema, de maneira que se
mellora e simplifica a aplicaciéon do sistema de prezos de referencia. En tal sentido se
entende a medida relacionada co calculo do prezo de referencia utilizando o custo/
tratamento/dia menor. Asi mesmo, considérase que cando por aplicacién do sistema de
prezos de referencia o prezo industrial dun produto se vexa afectado de forma importante,
esa suposta perda debe extinguirse no prazo de dous anos. Ilgualmente, preténdese
ampliar a reducion do 20 % ao 30 % dos prezos dos medicamentos dos que non exista
xenérico autorizado en Espafia cando haxa xenérico ou biosimilar na Unién Europea, na
medida en que este tipo de medicamentos, polo seu menor prezo, favorecen o obxectivo
de diminuir o gasto farmacéutico.

Modificase, asi mesmo, o artigo 97 para incluir expresamente na xestion de informacion
sobre receitas a Mutualidade de Funcionarios da Administracion Civil do Estado (MUFACE),
a Mutualidade Xeral Xudicial (MUXEXU) e o Instituto Social das Forzas Armadas (ISFAS).

Na disposiciéon adicional sexta, adécuase o disposto no punto 1.° ao regulado na
Lei 28/2009, do 30 de decembro, incluindose o termo necesario da orde de dispensacion,
mentres que no punto 2.° se simplifica o tramite da xestién dos ingresos dos fabricantes,
importadores ou ofertantes, de maneira que, para o caso de non se produciren erros,
bastara cunha soa liquidacion cuadrimestral que non precise regularizacién, coa que se
aforra tempo e custos na sua tramitacion.

Por ultimo, a disposicion transitoria oitava, en consonancia coa modificacion introducida
no artigo 91.3 da lei, e coa finalidade de establecer o prezo industrial maximo dos produtos
sanitarios autorizados con anterioridade a vixencia da lei, trata de simplificar o seu calculo,
de modo que quede desbloqueado o sistema de prezos establecido para os produtos
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sanitarios, ao tempo que, de acordo coa realidade, permita axustar o prezo de tales
produtos a situacion que se da no dito ambito.

Finalmente, este real decreto lei modifica os reais decretos 823/2008, do 16 de maio, e
618/2007, do 21 de novembro, por resultar necesario para conseguir o obxectivo de
racionalizacion do gasto farmacéutico previsto neste real decreto lei. Ademais, actualizanse
os importes correspondentes as marxes fixas e deduciéns da dispensacion de medicamentos
tendo en conta as modificaciéons incorporadas nos ultimos anos, establecidos polo Real
decreto 823/2008, do 16 de maio, coa finalidade de equilibrar o impacto global que estas
medidas de contencion do gasto farmacéutico teran nos diferentes axentes da cadea
farmacéutica. Asi mesmo, establécese unha escala de deducidons conxunta s marxes das
oficinas de farmacia, tendo en conta as receitas de medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente e dispensados con cargo aos fondos publicos das comunidades autbnomas
e da Administracion xeral do Estado, incluidos a Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do
Estado, a Mutualidade Xeral Xudicial e o Instituto Social das Forzas Armadas.

Canto as medidas relativas as reservas singulares para a dispensacion hospitalaria de
determinados medicamentos, contidas no Real decreto 618/2007, do 11 de maio,
perseguen, pola sua parte, regular a dispensacion de determinados medicamentos desde
o ambito hospitalario, potenciando o seu uso adecuado, a sua maior vixilancia, supervision
e control, o que, pola sua vez, tera repercusion nun mellor control econémico do consumo
de tales medicamentos.

As medidas contidas neste real decreto lei son as minimas imprescindibles e gardan
unha relacién directa e congruente coa situacion do gasto farmacéutico que se pretende
afrontar.

Estas medidas, ademais, deben adoptarse con urxencia, dado que o actual escenario
econdémico espafiol exixe actuacions inmediatas en materia de control e reducion do déficit
publico. Neste contexto econémico, as decisions relativas a racionalizar o financiamento
publico dos medicamentos e produtos sanitarios requiren, para ser eficaces, dunha accion
normativa inmediata.

O Tribunal Constitucional considerou constitucionalmente licita a utilizacién do real
decreto lei en todos aqueles casos en que as conxunturas econdémicas exixan unha rapida
resposta, e correspondelle ao Goberno o xuizo politico sobre a concorrencia deste
presuposto de feito habilitante. Dada a actual estrutura da nosa lexislacion sobre produtos
farmacéuticos, unha actuacién coherente e eficaz en materia de racionalizacién do gasto
farmacéutico require, por unha parte, modificar normas vixentes con rango de lei e, pola
outra, modificar ao mesmo tempo determinadas normas de rango regulamentario. Pese a
esta disparidade de rango das disposicions afectadas, a accidon normativa que se contén
neste real decreto lei ten un obxectivo unitario que non é outro que a contencién e reducion
do gasto publico farmacéutico, obxectivo que debe alcanzarse de forma inmediata e
completa, nun prazo mais breve que o propio da tramitacién parlamentaria dun proxecto
de lei e o subseguinte prazo de elaboracion e aprobacion do correspondente
regulamento.

Este real decreto lei amparase na competencia exclusiva do Estado en materia de
bases e coordinacion xeral da sanidade, lexislacion sobre produtos farmacéuticos e de
réxime econoémico da Seguridade Social. Ademais, atense a normativa europea na materia,
contida na Directiva 89/105/CEE do Consello, do 21 de decembro, relativa a transparencia
das medidas que regulan a fixaciéon de prezos dos medicamentos para uso humano e a
sUa inclusion no ambito dos sistemas nacionais do seguro de enfermidade.

Na Unién Europea, a potestade estatal para fixar o prezo dos medicamentos esta
suxeita aos requisitos de transparencia e non-discriminacion que establece a normativa
comunitaria. Resulta aqui aplicable o artigo 4 da Directiva 89/105/CEE, cuxo alcance e
regras de interpretacion foron establecidas polo Tribunal de Xustiza da Unién Europea
(TJUE) na sua sentenza do 2 de abril de 2009 (TJCE/2009/77).
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A normativa comunitaria parte da premisa de que a ordenacién de prezos dos
medicamentos e a organizacion dos sistemas de Seguridade Social son unha competencia
reservada aos Estados membros, sen que caiba unha regulacién directa da materia pola
Union Europea. Isto non obstante, ao exerceren a sia competencia nacional os Estados
membros deben respectar dous principios comunitarios basicos: o principio de non-
discriminacion e o principio de transparencia. En virtude do primeiro, seria ilexitimo favorecer
os produtos farmacéuticos nacionais fronte aos procedentes doutros Estados membros. En
virtude do segundo, as decisidons en materia de fixacién de prezos deben motivarse, e
adoptarse en funcién de criterios obxectivos e verificables. A Directiva 89/105/CEE contén
as pautas normativas que garanten o principio de transparencia das medidas que regulan
a fixacion de prezos dos medicamentos para uso humano, e da sua interpretacion polo
TXUE tiranse as seguintes conclusiéns:

En primeiro lugar, os Estados membros poden adoptar medidas de alcance xeral que
consisten en diminuir os prezos de todos os medicamentos, ou de determinadas categorias
de medicamentos, ainda que a adopcion das ditas medidas non fose precedida dunha
conxelacién destes prezos.

En segundo lugar, as medidas de diminucion dos prezos de todos os medicamentos,
ou de determinadas categorias de medicamentos, poden adoptarse varias veces ao ano e
durante varios anos.

En terceiro lugar, as medidas dirixidas a controlar o prezo dos medicamentos poden
adoptarse sobre a base dos gastos estimados no canto de facelo sobre a base dos gastos
comprobados, sempre e cando as estimacidons se baseen en datos obxectivos e
comprobables.

En cuarto lugar, corresponde aos Estados membros determinar os criterios sobre cuxa
base procede comprobar as condicidns macroecondémicas que xustifiquen a intervencién no
prezo dos medicamentos, coa importante precision de que estes criterios poden ser unicamente
os gastos farmacéuticos, o conxunto de gastos sanitarios ou outro tipo de gastos.

Este real decreto lei atense rigorosamente ao principio de non-discriminaciéon e
responde a todos e cada un dos requisitos que, conforme a doutrina do TXUE, conforman
o principio de transparencia recollido pola Directiva 89/105/CEE.

De acordo con todo o anterior € en uso da autorizacién concedida polo artigo 86 da
Constitucion, por proposta da ministra de Sanidade e Politica Social, logo de deliberacién
do Consello de Ministros na sua reunién do dia 26 de marzo de 2010,

DISPONO:
Artigo 1. Reducién do prezo dos medicamentos xenéricos.

1. O prezo industrial dos medicamentos xenéricos de uso humano fabricados
industrialmente e financiados con fondos publicos polo Sistema Nacional de Saude, que
estean incluidos no sistema de prezos de referencia, reducirase segundo a diferenza
porcentual existente entre o prezo de referencia e o prezo de venda ao publico
correspondente, impostos incluidos, de acordo coa seguinte escala:

Diferenza porcentual entre o prezo de referencia e o PVP IVE Porcentaxe
Desde Até de reducion

0 1 30

1,01 5 25

5,01 10 20

10,01 25 15

25,01 En diante 0
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Esta reducion de prezo sera igualmente aplicable aos medicamentos xenéricos que,
ainda estando integrados no sistema de prezos de referencia, formen parte de conxuntos
inactivos.

2. O prezo industrial dos medicamentos xenéricos de uso humano fabricados
industrialmente e financiados con fondos publicos polo Sistema Nacional de Saude, non
incluidos no sistema de prezos de referencia, reducirase nun 30 %, e o daqueloutros que,
existindo o conxunto, non estiveren incorporados a el, reducirase segundo a diferenza
porcentual existente entre o prezo de referencia e o prezo de venda ao publico
correspondente, impostos incluidos, de acordo coa escala do punto anterior.

3. As reduciéns previstas neste artigo non suporan a modificacion do Cadigo
Nacional.

Artigo 2. Excepcibns & reducioén de prezos.

As reduciéns de prezos previstas nos numeros 1 e 2 do artigo anterior non seran
aplicables aos medicamentos cuxo prezo de venda ao publico, impostos incluidos, sexa
igual ou inferior a 3,12 euros. En ningun caso os medicamentos afectados poderan ter un
prezo de venda ao publico inferior a 3,12 euros, impostos incluidos, unha vez aplicadas as
reduciéns previstas no citado artigo.

Disposicion transitoria primeira. Réxime transitorio de subministracién, comercializacién
e facturacion.

1. Os medicamentos afectados polo disposto nos numeros 1 e 2 do artigo 1 deste
real decreto lei seran subministrados polos laboratorios ao novo prezo industrial no prazo
de quince dias naturais desde o dia da publicacion pola Direccion Xeral de Farmacia e
Produtos Sanitarios do Ministerio de Sanidade e Politica Social da relacién de prezos dos
medicamentos afectados polas reduciéns de prezos.

2. As existencias das presentacions de medicamentos, con prezo anterior as
reducions establecidas neste real decreto lei, que estean en poder en almacéns maioristas
poderanse seguir comercializando ao dito prezo até o 31 de maio de 2010. As existencias
das presentacions de medicamentos, con prezo anterior as reducions establecidas neste
real decreto lei, que estean en poder das oficinas de farmacia poderanse seguir
comercializando ao dito prezo até o 30 de xufio de 2010.

3. Ao abeiro do previsto no artigo 6.2.5 do Real decreto 726/1982, do 17 de marzo,
polo que se regula a caducidade e devoluciéns das especialidades farmacéuticas aos
laboratorios farmacéuticos, os almacéns maioristas e as oficinas de farmacia poderan
devolver aos laboratorios farmacéuticos, a partir da finalizaciéon do prazo previsto no anterior
punto e conforme o establecido no artigo 8 do citado real decreto, as existencias das
presentacions co prezo na embalaxe anterior as reducions establecidas neste real decreto.

4. A facturacion das receitas con cargo a fondos publicos do Sistema Nacional de
Saude, asi como dos réximes especiais da Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do
Estado (MUFACE), do Instituto Social das Forzas Armadas (ISFAS) e da Mutualidade
Xeral Xudicial (MUXEXU), dos medicamentos afectados polas reducions establecidas no
artigo 1 deste real decreto lei efectuarase a prezos antigos até o dia 30 de xufo de 2010.
A partir do dia seguinte a dita data, a facturacion efectuarase cos prezos novos resultantes
do establecido neste real decreto lei.

Disposicion transitoria seqgunda. Aplicacién da escala de deduciéns conxunta as marxes
das oficinas de farmacia.

Até que non entre en vigor o real decreto regulador do procedemento de remision da
informacion as administracions responsables da xestidn da prestacion farmacéutica, a que
fai referencia o numero 2 do artigo 97 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso
racional dos medicamentos e produtos sanitarios, na sua redaccién dada por este real
decreto lei, a Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado, a Mutualidade Xeral
Xudicial e o Instituto Social das Forzas Armadas seguiran a utilizar o procedemento para
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aplicar as deduciéns correspondentes a dispensacion de medicamentos de uso humano,
que sedispensen con cargo as ditas mutualidades, establecido polo Real decreto 2130/2008,
do 26 de decembro.

No mesmo sentido, até que non entre en vigor o real decreto mencionado no paragrafo
anterior, o previsto no artigo 2 do Real decreto 823/2008, do 16 de maio, aplicarase
exclusivamente a facturacion de receitas con cargo aos fondos das comunidades
auténomas e do Instituto Nacional de Xestion Sanitaria.

Disposicion derrogatoria Unica. Derrogacion normativa.

Quedan derrogadas cantas disposicions de igual ou inferior rango se opofian ao
establecido neste real decreto lei.

Asi mesmo, no momento da entrada en vigor do real decreto regulador do procedemento
de remisiéon da informacion as administracions responsables da xestion da prestacion
farmacéutica, a que fai referencia o numero 2 do artigo 97 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de
garantias e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios, na sua redaccion dada
por este real decreto lei, quedara derrogado o Real decreto 2130/2008, do 26 de decembro,
polo que se regula o procedemento para aplicar as deducions correspondentes a dispensacion
de medicamentos de uso humano con cargo as mutualidades de funcionarios.

Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto lei ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.16 da Constitucion,
que lle atrible ao Estado a competencia exclusiva sobre lexislacion sobre produtos
farmacéuticos, excepto o disposto no punto cinco da disposicion derradeira segunda, que
se dita ao abeiro da competencia exclusiva do Estado sobre bases e coordinacién xeral da
sanidade, e o punto seis da disposicidon derradeira segunda e a disposicion derradeira
cuarta, que se ditan ao abeiro do artigo 149.1.17 da Constitucién, que lle atribde ao Estado
a competencia exclusiva en materia de réxime econémico da Seguridade Social.

Disposicion derradeira segunda. Modificacioén da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias
e uso racional dos medicamentos e produtos sanitarios.

Modificase a Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos
e produtos sanitarios, nos seguintes termos:

Un. O punto 6 do artigo 3 tera a seguinte redaccion:

«6. Para os efectos de garantir a independencia das decisions relacionadas coa
prescricion, dispensacion e administracion de medicamentos respecto de intereses
comerciais, prohibese o ofrecemento directo ou indirecto de calquera tipo de incentivo,
bonificacions, descontos, primas ou obsequios, por parte de quen tefia intereses
directos ou indirectos na producion, fabricacion e comercializacion de medicamentos,
aos profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricién, dispensacion e
administracién de medicamentos ou aos seus parentes e persoas da sla convivencia.
Esta prohibicion sera asi mesmo de aplicacién cando o ofrecemento se realice a
profesionais sanitarios que prescriban produtos sanitarios. Exceptianse da anterior
prohibicién os descontos por pronto pagamento ou por volume de compras que realicen
os distribuidores as oficinas de farmacia até un maximo dun 5 % para os medicamentos
financiados con cargo ao Sistema Nacional de Saude, ampliable até un 10 % no caso
de medicamentos xenéricos, sempre que non se incentive a compra dun produto fronte
ao dos seus competidores e queden reflectidos na correspondente factura.»

Dous. O numero 2 do artigo 90 tera a seguinte redaccion:

«2. No marco do procedemento de financiamento dos medicamentos con fondos
publicos a que se refire o artigo 89 desta lei, e sen prexuizo do réxime especial
contido no paragrafo segundo deste punto, corresponde @ Comisién Interministerial
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de Prezos dos Medicamentos, adscrita ao Ministerio de Sanidade e Politica Social,
fixar, motivadamente e conforme criterios obxectivos, o prezo industrial maximo
para os medicamentos e produtos sanitarios que van ser incluidos na prestacion
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude, con cargo a fondos publicos e que se
dispensen, a través de receita oficial, en territorio espafol.

Ademais dos criterios previstos no artigo 89.1, teranse en conta tamén os prezos
dos medicamentos nos Estados membros da Unién Europea que, sen estaren suxeitos
aréximes excepcionais outransitorios en materiade propiedade industrial, incorporasen
ao seu ordenamento xuridico a lexislacion comunitaria correspondente.

En relacion co procedemento de determinacién de prezo dos medicamentos
xenéricos, corresponde a Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos
establecer con caracter xeral os criterios econdmicos para a fixacion do prezo
aplicables aos ditos medicamentos, en particular no suposto de aplicacion dos
prezos de referencia. O Ministerio de Sanidade e Politica Social fixara, de acordo
cos ditos criterios, o prezo industrial maximo para estes medicamentos.»

Tres. Suprimese o numero 6 do artigo 91, e modificase o numero 3 do dito artigo, que
tera a seguinte redaccion:

«3. O Consello de Ministros, logo de acordo da Comisién Delegada do Goberno
para Asuntos Econémicos, podera revisar globalmente ou fixar as condiciéns de
revision periédica dos prezos industriais ou, de ser o caso, dos prezos de venda ao
publico, para todos ou unha parte dos medicamentos e produtos sanitarios incluidos
na prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude.»

Catro. Modificanse os numeros 2, 5, 6 e 7 do artigo 93, os cales teran a seguinte
redaccion:

«2. Enténdese por conxunto a totalidade das presentacions de medicamentos
financiadas que tefian o mesmo principio activo e idéntica via de administracion entre as
que existira, polo menos, unha presentacién de medicamento xenérico. As presentacions
indicadas para tratamentos en pediatria constituiran conxuntos independentes.

O ministro de Sanidade e Politica Social, logo de acordo da Comision Delegada
do Goberno para Asuntos Econdomicos e informe do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, determinara os novos conxuntos e prezos de referencia,
asi como a revision dos prezos de referencia correspondentes a conxuntos xa
determinados, como minimo, unha vez ao ano e podera fixar limiares minimos para
estes prezos, en ningun caso inferiores a 1,56 euros de prezo de venda ao publico,
impostos incluidos. O prezo de referencia sera, para cada conxunto, o custo/
tratamento/dia menor das presentacions de medicamentos nel agrupadas por cada
via de administracion, calculados segundo a dose diaria definida. O Ministerio de
Sanidade e Politica Social establecera canto resulte necesario para os efectos da
aplicacion da citada férmula de calculo.

As presentacions de medicamentos que se autoricen e que polas suas
caracteristicas poidan incluirse nun dos conxuntos existentes quedaran integradas
neles desde o momento da stia comercializaciéon. Formularase a oportuna declaracion
expresa para deixar constancia da dita integracion.

O ministro de Sanidade e Politica Social podera prever os supostos, requisitos
e procedementos en que determinadas innovacions galénicas que se consideren de
interese, por engadiren melloras na utilidade terapéutica, poidan quedar excluidas
do sistema de prezos de referencia durante cinco anos. Transcorridos 0s cinco anos,
a innovacion galénica integrarase no conxunto de referencia.»

«5. Cando, pola aplicacion dos calculos do sistema de prezos de referencia
regulado neste punto, o prezo industrial dun produto se vexa afectado en mais
dun 50 %, o laboratorio farmacéutico podera optar, de ser o caso, por asumir toda a
rebaixa nun ano ou facelo en dous anos en minimos dun 50 % do prezo ao ano até
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alcanzar o prezo de referencia, segundo o procedemento que determine o ministro
de Sanidade e Politica Social. Neste segundo caso o medicamento seguira financiado
mais non entrara a formar parte do sistema de prezos de referencia até que se
produza toda a rebaixa.

6. Os medicamentos respecto dos cales non exista xenérico autorizado en
Espafa unha vez transcorridos dez anos desde a data en que se adoptase a decision
de financiar con fondos publicos, ou once no caso de ter sido autorizada unha nova
indicacion, reduciran o seu prezo vixente nun trinta por cento, sempre que se tivese
autorizado en calquera Estado membro da Unién Europea que, sen estar suxeito a
réximes excepcionais ou transitorios en materia de propiedade industrial, tivese
incorporado ao seu ordenamento xuridico a lexislacion comunitaria correspondente
un medicamento xenérico ou biosimilar cun prezo inferior ao do medicamento de
referencia en Espafa. Regulamentariamente poderanse fixar limiares minimos de
exclusion desta medida, en ningun caso inferiores a 1,56 euros de prezo de venda
ao publico, impostos incluidos. A anterior reducién do 30 % aplicarase igualmente a
aqueles medicamentos que, ainda existindo xenérico en Espafa, esteanincorporados
en conxuntos que formen parte do sistema de prezos de referencia e que, malia
estaren creados, non despregasen os seus efectos.

7. Asi mesmo, os medicamentos de uso hospitalario para os cales, unha vez
transcorridos dez anos desde a data en que se adoptase a decision de financiar con
fondos publicos, ou once no caso de ter sido autorizada unha nova indicacioén para
o0 medicamento, non exista xenérico, reduciran o seu prezo vixente nun trinta por
cento, sempre que se tivese autorizado en calquera Estado membro da Unién
Europea que, sen estar suxeito a réximes excepcionais ou transitorios en materia de
propiedade industrial, tivese incorporado ao seu ordenamento xuridico a lexislaciéon
comunitaria correspondente un medicamento xenérico ou biosimilar cun prezo
inferior ao do medicamento de referencia en Espafa. Regulamentariamente
poderanse fixar limiares minimos de exclusién desta medida en ningin caso
inferiores a 1,56 euros de prezo de venda ao publico, impostos incluidos.»

Cinco. Modificase o artigo 97, que queda redactado como segue:
«Artigo 97. Xestién de informacion sobre receitas.

1. Ainformacién agregada resultante do procesamento das receitas do Sistema
Nacional de Saude, incluindo as da Mutualidade de Funcionarios da Administracion
Civil do Estado (MUFACE), as da Mutualidade Xeral Xudicial (MUXEXU) e as do
Instituto Social das Forzas Armadas (ISFAS), € de dominio publico, salvando sempre
a confidencialidade da asistencia sanitaria e dos datos comerciais de empresas
individualizadas. A sua xestion corresponde aos servizos de saude das comunidades
auténomas no seu ambito territorial e 8 Administracion xeral do Estado na informacién
do conxunto do Sistema Nacional de Saude.

O establecido no paragrafo anterior sera, asi mesmo, de aplicacion a informacion
relativa &s compras de medicamentos e de produtos sanitarios realizadas a través
dos correspondentes servizos de farmacia polos hospitais do Sistema Nacional de
Saude.

2. Ainformacién agregada resultante do procesamento das receitas a que se
refire o punto anterior sera tratada e remitida en formato electrénico polos organismos
responsables del.

O Goberno, mediante real decreto, establecera o procedemento de remisién da
informacion as administracions responsables da xestion da prestacién farmacéutica
de forma que permita aplicar a factura mensual de cada oficina de farmacia, por
receitas de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente con cargo a
fondos publicos das comunidades auténomas e do Instituto Nacional de Xestion
Sanitaria, MUFACE, ISFAS e MUXEXU, unha escala conxunta de deducién sobre
as marxes aplicables.»
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Seis. Os numeros 1 e 2 da disposicion adicional sexta teran a seguinte redaccion:

«1. As persoas fisicas, os grupos empresariais € as persoas xuridicas non
integradas neles que se dediquen en Espafa a fabricacién, importacion ou oferta ao
Sistema Nacional de Saude de medicamentos e/ou produtos sanitarios que,
financiados con fondos publicos, se dispensen en oficinas de farmacia, a través de
receita oficial ou orde de dispensacion do Sistema Nacional de Saude, en territorio
nacional, deberan ingresar con caracter cuadrimestral as cantidades que resulten
de aplicar sobre o seu volume cuadrimestral de vendas, a través da dita receita ou
orde de dispensacion, as porcentaxes recollidas na escala seguinte:

Vendas cuadrimestrais a PVL Porcentaxe
Desde Até de achega
0 3.000.000,00 1,5
3.000.000,01 En diante 2,0

No suposto de que o volume total de vendas de medicamentos e produtos
sanitarios ao Sistema Nacional de Saude sexa, en termos correntes anuais, inferior
ao do ano precedente, o Goberno podera revisar as anteriores porcentaxes de
achega.

As contias resultantes da aplicacidén da escala anterior veranse minoradas en
funcién da valoracion das compafiias no marco da accion Profarma segundo as
porcentaxes establecidas na seguinte taboa:

Non valoradas: 0,00.
Aceptables: 5 %.
Boas: 10 %.

Moi boas: 15 %.
Excelentes: 25 %.

Aquelas empresas clasificadas no programa Profarma como moi boas ou
excelentes, que participen en consorcios de 1+D ou realicen asociaciéns temporais
con este fin con outras empresas establecidas en Espafia e centros de 1+D publicos
e privados, para realizar investigacion basica e preclinica de relevancia, mediante
proxectos especificos e determinados, poderan beneficiarse dunha minoracion
adicional dun dez por cento da achega.

Os grupos empresariais comunicaranlle ao Ministerio de Sanidade e Politica
Social, durante o mes de xaneiro de cada ano natural, as compafias integradas
neles. No caso de que se modifique a composicion dun grupo empresarial no
transcurso do ano, a comunicacién efectuarase durante o mes en que a dita
modificacion tivo lugar. Para os efectos do sinalado, considérase que pertencen a
un mesmo grupo as empresas que constitian unha unidade de decision, nos termos
do artigo 4 da Lei 24/1998, do 28 de xullo, do mercado de valores.

2. O Ministerio de Sanidade e Politica Social, en funcién do previsto no punto
anterior e sobre as vendas do exercicio corrente, comunicara a cantidade que se
ingresara a cada fabricante, importador ou oferente afectado, ademais do prazo de
ingreso da dita cantidade. No primeiro prazo do exercicio seguinte efectuaranse, de
ser o caso, a regularizacion das liquidaciéns cuadrimestrais, no suposto de que
deban incorporarse ao expediente datos non tidos en conta nas citadas liquidaciéns
parciais.»

Sete. A disposicion transitoria oitava tera a seguinte redaccion:

«Disposicién transitoria oitava. Aplicacién do sistema de fixaciéon de prezos nos
produtos sanitarios autorizados con anterioridade a vixencia da lei.

Os produtos sanitarios autorizados previamente a entrada en vigor desta lei
teran un prezo industrial maximo resultante da aplicacion do sistema de prezos
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regulado nesta lei, partindo do seu PVP correspondente e descontando as marxes
de comercializacion.»

Oito. Queda suprimida a disposicion transitoria décima.

Disposicién derradeira terceira. Modificacién do Real decreto 823/2008, do 16 de maio,
polo que se establecen as marxes de dispensacion de especialidades farmacéuticas
de uso humano.

O Real decreto 823/2008, do 16 de maio, polo que se establecen as marxes de
dispensacion de especialidades farmacéuticas de uso humano, queda modificado como
segue:

«Artigo 2. Marxes e deducions correspondentes a dispensacion ao publico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

1. A marxe das oficinas de farmacia por dispensacion e venda ao publico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, para aqueles
medicamentos cuxo prezo industrial sexa igual ou inferior a 91,63 euros, fixase
no 27,9 % do prezo de venda ao publico sen impostos.

2. A marxe das oficinas de farmacia por dispensacion e venda ao publico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, para aqueles
medicamentos cuxo prezo industrial sexa superior a 91,63 euros e igual ou inferior
a 200 euros, fixase en 38,37 euros por envase.

2. A marxe das oficinas de farmacia por dispensacioén e venda ao publico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, para aqueles
medicamentos cuxo prezo industrial sexa superior a 200 euros e igual ou inferior
a 500 euros, fixase en 43,37 euros por envase.

4. A marxe das oficinas de farmacia por dispensacion e venda ao publico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, para aqueles
medicamentos cuxo prezo industrial sexa superior a 500 euros, fixase en 48,37
euros por envase.

5. As marxes das oficinas de farmacia correspondentes as receitas ou ordes
de dispensaciéon de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente e
dispensados con cargo a fondos publicos das comunidades auténomas, do Instituto
Nacional de Xestion Sanitaria, da Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do
Estado, da Mutualidade Xeral Xudicial e do Instituto Social das Forzas Armadas
estableceranse aplicando a factura mensual de cada oficina de farmacia polas ditas
receitas a seguinte escala de deducions:

5\1/ Iir:?F?T\/tEtzltsé Dedgcic’)n Rest_o até Porcentaxe
Eu_ros Euros Euros aplicable

0,00 0,00 37.500,00 0,00
37.500,01 0,00 45.000,00 7,80
45.000,01 585,00 58.345,61 9,10
58.345,62 1.799,45 120.206,01 11,40
120.206,02 8.851,53 208.075,90 13,60
208.075,91 20.801,83 295.242,83 15,70
295.242,83 34.487,04 382.409,76 17,20
382.409,77 49.479,75 600.000,00 18,20
600.000,01 89.081,17 En diante 20,00

6. Afacturacién mensual a que se refire o punto anterior calcularase en termos
de prezo de venda ao publico incrementado co imposto sobre o valor engadido
(IVE). Polo que se refire as presentacions de medicamentos con prezo industrial
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superior a 91,63 euros e para os efectos da dita facturacion mensual, excluirase da
escala de deduciéns a cantidade que, calculada en termos de prezo de venda ao
publico con IVE incluido, exceda do citado prezo industrial.

7. As deduciéns correspondentes as administracions e mutualidades
mencionadas no punto 5 seran as que resulten de aplicar a porcentaxe que
representa cada unha delas na facturacion mensual de cada oficina de farmacia,
consideradas conxuntamente.

8. A marxe na dispensacion de medicamentos acondicionados en envase
clinico sera do 10 % do prezo de venda ao publico sen impostos.»

Disposicion derradeira cuarta. Modificacién do Real decreto 618/2007, do 11 de maio,
polo que se regulan os requisitos e o procedemento para o establecemento de
reservas singulares, mediante visado, as condicions de prescricion e dispensacion
dos medicamentos.

Engadese un novo nimero 4 no artigo 2 do Real decreto 618/2007, do 11 de maio, que
tera a seguinte redaccién:

«4. Nos medicamentos recollidos nas alineas a), b) e ¢) do nimero 1 deste
artigo, e mediante o procedemento establecido no seu numero 2, o Ministerio de
Sanidade e Politica Social podera acordar o establecemento de reservas singulares
no ambito do Sistema Nacional da Saude, consistente en limitar a sua dispensacion,
sen necesidade de visado, aos pacientes non hospitalizados, nos servizos de
farmacia dos hospitais.»

Disposicién derradeira quinta. Relaciéon de medicamentos afectados polas reduciéns de
prezos.

Autorizase a Direccion Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios para ditar a resolucion
pola que se publique a relacién de prezos industriais maximos dos medicamentos xenéricos
resultantes da aplicacion do disposto no artigo 1 deste real decreto lei.

Disposicion derradeira sexta. Desenvolvemento normativo e habilitacion ao Goberno.

Autorizase o Goberno para que, por proposta do Ministerio de Sanidade e Politica
Social, aprobe os regulamentos que poidan resultar necesarios para a aplicacion deste
real decreto lei.

As modificaciéns que, a partir da entrada en vigor deste real decreto lei, poidan realizarse
con respecto ao disposto nas suas disposicions derradeiras terceira e cuarta poderan
efectuarse regulamentariamente de acordo coa normativa especifica de aplicacion.

Disposicién derradeira sétima. Entrada en vigor.

Este real decreto lei entrara en vigor o dia seguinte ao da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado», coas seguintes excepcidns:

a) Osartigos 1 e 2, que entraran en vigor o dia seguinte ao da publicacién da relacién
prevista na disposicion derradeira quinta.
b) Adisposicion derradeira terceira, que entrara en vigor o dia 1 de xullo de 2010.

Dado en Madrid o 26 de marzo de 2010.
JUAN CARLOS R.

A presidenta do Goberno en funciéns,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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