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|. DISPOSICIONS GENERALS

CAP DE LESTAT

5030 Reial Decret Llei 4/2010, de 26 de marg, de racionalitzacié del gasto farmaceutic
amb carrec al Sistema Nacional de Salut.

La prestacioé farmacéutica, segons establix I'exposicio de motius de la Llei 29/2006, de
26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, comprén
els medicaments i productes sanitaris, i el conjunt d’actuacions encaminades a conseguir
que els pacients els reben i utilitzen de forma adequada a les seues necessitats cliniques,
en les dosis necessaries segons els seus requeriments individuals, durant el periode de
temps adequat i amb la informacié necessaria per al seu Us correcte i al minim cost
possible.

Les actuacions impulsades des de la vigéncia de la referida llei per a garantir I'is
racional dels medicaments i possibilitar la sostenibilitat de la prestacié farmaceéutica han
contribuit a la contencié del creixement del gasto en medicaments en el Sistema Nacional
de Salut, que va passar de creixements interanuals superiors al 10% a creixements en
'entorn del 5-6% a partir de I'any 2004. En 2008 I'economia espanyola va iniciar una
desacceleracié continuada que s’ha incrementat en 2009 i que s’ha vist agreujada per la
important crisi financera internacional, i ha finalitzat 'any amb un decreixement del nostre
Producte Interior Brut del 3,6%.

Per aix0, el Govern esta emprenent una politica urgent i exigent de reduccio del gasto
public que, junt amb altres politiques, ens conduisca a la reduccié del déficit public i,
novament, a la senda de creixement econdmic i creacié d’ocupacio.

En este context, cal assenyalar que el Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, reunit en sessioé extraordinaria el passat 18 de marg de 2010, va aprovar de manera
unanime el document «Accions i mesures per a promoure la qualitat, I'equitat, la cohesio i
la sostenibilitat del SNS», en qué s’inclouen un conjunt d’accions i mesures que promouen
la busca de major eficiéncia en el gasto sanitari aixi com més qualitat, equitat i cohesié en
el Sistema Nacional de Salut. Entre les mesures d’eficiéncia del gasto sanitari, el Ple del
Consell Interterritorial va proposar I'adopcié de mesures de control del gasto farmaceutic
per mitja d’'una modificacio del sistema de preus de referéncia i una rebaixa del preu dels
medicaments genérics, entre altres, que sdn coherents amb les propostes incloses en la
proposicié no de llei aprovada de manera unanime el 3 de marg de 2010 per la Comissio
de Sanitat, Politica Social i Consum del Senat.

El gasto farmaceutic és un dels principals components del gasto sanitari i en que més
poden incidir les politiques de control del gasto sanitari. Per aixd, no és la reduccio
propiament dita del gasto en medicaments 'objectiu pretés, sind el control del gasto
sanitari, com a partida dels gastos globals que, per la seua rellevancia quantitativa, pot
condicionar seriosament els objectius d’ajust i estabilitat pressupostaria impulsats pel
Govern.

A este efecte, vista I'extraordinaria situacio d’'urgéncia provocada per I'actual context
economic, i davant de la necessitat de mantindre la sostenibilitat del Sistema Nacional de
Salut, es fa necessari adoptar una série de mesures de contencioé i reduccié del gasto
farmaceutic a través de la moderacioé del creixement de la factura farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut, que va ser, només amb carrec a recepta, del 4,47% en 2009 sobre el
2008, amb increments sostinguts en el nombre de receptes dispensades, la qual cosa
contrasta amb el descens del Producte Interior Brut fins al 3,6% a finals de 2009 i amb el
descens continuat de I'lPC.

Per tot aix0, les mesures que s’aproven per mitja d’este reial decret llei perseguixen
I'objectiu urgent de maodificar el finangament public dels medicaments i productes sanitaris
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previst en la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medicaments i
Productes Sanitaris, amb la finalitat Ultima d’establir mesures que possibiliten, en 'ambit
farmaceutic, una reduccié immediata del gasto que assegure la necessaria sostenibilitat
del Sistema Nacional de Salut amb les premisses d’universalitat i alta qualitat en les seues
prestacions.

A la vista de I'extraordinaria i urgent situacid6 economica que es dibuixa, este reial
decret llei introduix en els seus dos primers articles les mesures econdmiques necessaries
per a aconseguir la contencié i reduccié del gasto farmaceutic amb la finalitat ultima de
garantir la viabilitat del Sistema Nacional de Salut, i les excepcions en I'aplicacié de tals
mesures.

A més, modifica diversos articles i disposicions de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de
Garanties i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris.

Les modificacions introduides en I'article 3.6 permeten superar la indefinicié de I'anterior
redaccié en una questié que, per la seua excepcionalitat, feia necessaria una regulacio
més racional en alld que afectava els descomptes oferits pels distribuidors a les oficines
de farmacia, evitant de passada possibles disfuncions del sistema provocades per
situacions de desabastiment, alhora que es permet fer repercutir els descomptes que
s’estaven aplicant en benefici del mateix sistema.

Quant a les modificacions de I'article 90, possibiliten, a I'hora de fixar els preus dels
medicaments, considerar tots els preus existents en la Unié Europea i no sols el preu mitja
del medicament, la qual cosa, sent més racional, millora el sistema adequant-lo als fins
que este perseguix.

Per la seua banda, les novetats introduides en l'article 91, referit a la revisio del preu
dels medicaments i dels productes sanitaris, pretenen garantir la viabilitat de les revisions,
ja siga en termes de preu industrial o de preu de venda al public, sense subjeccié a terminis
de caracter temporal, i permeten que quan les circumstancies ho requerisquen la
racionalitzacié del gasto farmaceutic es puga aplicar de forma beneficiosa per al mateix
sistema.

Pel que fa a I'article 93, les modificacions introduides deriven de I'experiéncia adquirida
des de I'entrada en vigor de la Llei 29/2006 i permeten controlar més eficientment el gasto
farmaceéutic per a garantir la sostenibilitat del sistema, de manera que es millora i se
simplifica I'aplicacié del sistema de preus de referéncia. En este sentit s’entén la mesura
relacionada amb el calcul del preu de referéncia utilitzant el cost/tractament/dia menor. Aixi
mateix, es considera que quan per aplicacioé del sistema de preus de referencia el preu
industrial d’'un producte es veja afectat de forma important, eixa suposada pérdua ha
d’eixugar-se en el termini de dos anys. Igualment, es pretén ampliar la reducci6 del 20% al
30% dels preus dels medicaments de qué no hi haja generic autoritzat a Espanya quan hi
haja un geneéric o biosimilar en la Unié Europea, enla mesura que este tipus de medicaments,
pel seu menor preu, afavorix I'objectiu de disminuir el gasto farmacéutic.

Es modifica, aixi mateix, I'article 97 per aincloure expressament en la gestié d’informacio
sobre receptes la Mutualitat de Funcionaris de I’Administracié Civil de I'Estat (MUFACE),
la Mutualitat General Judicial (MUGEJU) i I'Institut Social de les Forces Armades (ISFAS).

En la disposicié addicional sexta, s’adequa el que disposa I'apartat 1r al que regula la
Llei 28/2009, de 30 de desembre, incloent-s’hi el terme necessari de I'orde de dispensacio.
Mentres que en I'apartat 2n se simplifica el tramit de la gesti6 dels ingressos dels fabricants,
importadors o oferents, de manera que per al cas que no es produisquen errors bastara
amb una sola liquidacié quadrimestral que no necessite regularitzacio, estalviant temps i
costos en la tramitacio.

Per ultim, la disposicié transitoria octava, d’acord amb la modificacié introduida en
l'article 91.3 de la llei, i amb la finalitat d’establir el preu industrial maxim dels productes
sanitaris autoritzats amb anterioritat a la vigéncia de la llei, tracta de simplificar-ne el calcul,
de manera que quede desbloquejat el sistema de preus establit per als productes sanitaris,
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alhora que, d’acord amb la realitat, permeta ajustar el preu de tals productes a la situacié
que es dona en el dit ambit.

Finalment, el present reial decret llei modifica els reials decrets 823/2008, de 16 de
maig i 618/2007, de 21 de novembre, per ser necessari per a aconseguir I'objectiu de
racionalitzacié del gasto farmacéutic previst en este reial decret llei. A més, s’actualitzen
els imports corresponents als marges fixos i deduccions de la dispensacio de medicaments
tenint en compte les modificacions incorporades en els ultims anys, establits pel Reial
Decret 823/2008, de 16 de maig, amb la finalitat d’equilibrar I'impacte global que estes
mesures de contencio del gasto farmaceéutic tindran en els diferents agents de la cadena
farmaceutica. Aixi mateix, s’establix una escala de deduccions conjunta als marges de les
oficines de farmacia, tenint en compte les receptes de medicaments d’Us huma fabricats
industrialment dispensats amb carrec als fons publics de les comunitats autdnomes i de
I’Administracié General de I'Estat, incloent-hi la Mutualitat General de Funcionaris Civils de
I’'Estat, la Mutualitat General Judicial i de I'Institut Social de les Forces Armades.

Quant a les mesures relatives a les reserves singulars per a la dispensacio hospitalaria
de determinats medicaments, contingudes en el Reial Decret 618/2007, d'11 de maig,
perseguixen, per la seua banda, regular la dispensaci6é de determinats medicaments des
de I'ambit hospitalari, que potenciant-ne un us adequat, una major vigilancia, supervisio i
control, cosa que, al seu torn, tindra repercussié en un millor control econdmic del consum
de tals medicaments.

Les mesures contingudes en este reial decret llei son les minimes imprescindibles i
guarden una relacio directa i congruent amb la situacié del gasto farmacéutic que es pretén
afrontar.

Estes mesures, a més, han de ser adoptades amb urgéncia, atés que I'actual escenari
economic espanyol exigix actuacions immediates en matéria de control i reduccié del
déficit public. En este context econdmic, les decisions relatives a racionalitzar el finangament
public dels medicaments i productes sanitaris requerixen, per a ser eficagos, una accio
normativa immediata.

El Tribunal Constitucional ha considerat constitucionalment licita la utilitzacio del reial
decret llei en tots aquells casos en qué les conjuntures econdmiques exigisquen una rapida
resposta, i correspon al Govern el jui politic sobre la concurréncia d’este pressuposit de fet
habilitant. Atesa I'actual estructura de la nostra legislacié sobre productes farmaceéutics,
una actuacio coherent i eficag en matéria de racionalitzacié del gasto farmacéutic requerix,
d’'una banda, modificar normes vigents amb rang de llei i, d’'una altra, modificar al mateix
temps determinades normes de rang reglamentari. A pesar d’esta disparitat de rang de les
disposicions afectades, I'accié normativa que es conté en el present reial decret llei té un
objectiu unitari que no és un altre que la contencié i reduccio del gasto public farmaceéutic,
objectiu que ha d’aconseguir-se de forma immediata i completa, en un termini més breu
que el propi de la tramitacié parlamentaria d’un projecte de llei i el subseglient termini
d’elaboracié i aprovacio del corresponent reglament.

Este reial decret llei s'empara en la competéncia exclusiva de I'Estat en matéria de
bases i coordinacié general de la sanitat, legislacié sobre productes farmacéutics i de
régim economic de la Seguretat Social. A més, s’ajusta a la normativa europea en la
matéria, continguda en la Directiva 89/105/CEE del Consell, de 21 de desembre, relativa a
la transparéncia de les mesures que regulen la fixacié de preus dels medicaments per a Us
huma i la seua inclusié en 'ambit dels sistemes nacionals de I'asseguranca de malaltia.

En la Unié Europea, la potestat estatal per a fixar el preu dels medicaments esta
subjecta als requisits de transparéncia i no-discriminacié que establix la normativa
comunitaria. Resulta aci aplicable l'article 4 de la Directiva 89/105/CEE I'abast i regles
d’interpretacié de la qual han sigut establides pel Tribunal de Justicia de la Unié Europea
(TJUE) en la senténcia de 2 d’abril de 2009 (TJCE/2009/77).

La normativa comunitaria partix de la premissa que l'ordenacié6 de preus dels
medicaments i I'organitzacié dels sistemes de Seguretat Social és una competéncia
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reservada als estats membres, sense que siga possible una regulacié directa de la matéria
per la Unié Europea. No obstant aix0, a I'exercir la seua competéncia nacional els estats
membres han de respectar dos principis comunitaris basics: el principi de no-discriminacié
i el principi de transparéncia. En virtut del primer, seria il-legitim afavorir els productes
farmacéutics nacionals enfront dels procedents d’altres estats membres. En virtut del
segon, les decisions en matéria de fixacié de preus han de ser motivades, i adoptades en
funcié de criteris objectius i verificables. La Directiva 89/105/CEE conté les pautes
normatives que garantixen el principi de transparéncia de les mesures que regulen la
fixacié de preus dels medicaments per a Us huma, i la seua interpretacié pel TJUE doéna
les conclusions seglents:

En primer lloc, els estats membres poden adoptar mesures d’abast general consistents
a disminuir els preus de tots els medicaments, o de determinades categories de
medicaments, encara que I'adopcié de les dites mesures no haja sigut precedida d’'una
congelacio d’estos preus.

En segon lloc, les mesures de disminucié dels preus de tots els medicaments, o de
determinades categories de medicaments, poden adoptar-se diverses vegades a l'any i
durant diversos anys.

En tercer lloc, les mesures dirigides a controlar el preu dels medicaments poden
adoptar-se sobre la base dels gastos estimats en compte de fer-ho sobre la base dels
gastos comprovats, sempre que les estimacions es basen en dades objectives i
comprovables.

En quart lloc, correspon als estats membres determinar els criteris sobre la base dels
quals és procedent comprovar les condicions macroecondmiques que justifiquen la
intervencié en el preu dels medicaments, amb la important precisioé que estos criteris poden
ser unicament els gastos farmaceutics, el conjunt de gastos sanitaris o un altre tipus de
gastos.

Este reial decret llei s’ajusta rigorosament al principi de no-discriminacio i respon a tots
i cada un dels requisits que, d’acord amb la doctrina del TJUE, conformen el principi de
transparéncia enunciat per la Directiva 89/105/CEE.

D’acord amb tot I'anterior i fent Us de l'autoritzacié concedida per I'article 86 de la
Constitucio, a proposta de la ministra de Sanitat i Politica Social, amb la deliberaci6 prévia
del Consell de Ministres, en la seua reunié del dia 26 de marg de 2010,

DISPOSE:

Article 1. Reduccié del preu dels medicaments genérics.

1. El preu industrial dels medicaments genérics d’Us huma fabricats industrialment
finangats amb fons publics pel Sistema Nacional de Salut, que estiguen inclosos en el
sistema de preus de referéncia, es reduira segons la diferéncia percentual existent entre el
preu de referéncia i el preu de venda al public corresponent, impostos inclosos, d’acord
amb l'escala seguent:

Diferéncia percentual entre el preu de referéncia i el PVP
IVA Percentatge
de reduccio
Des de Fins a

0 1 30

1,01 5 25

5,01 10 20

10,01 25 15

25,01 D’aci en avant 0
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Esta reduccié de preu sera igualment aplicable als medicaments genérics que, tot i
estar integrats en el sistema de preus de referéncia, formen part de conjunts inactius.

2. El preu industrial dels medicaments genérics d’is huma fabricats industrialment
finangats amb fons publics pel Sistema Nacional de Salut, no inclosos en el sistema de
preus de referéncia, es reduira en un 30%, i el d’aquells altres que, existint el conjunt, no
hi estiguen incorporats, es reduira segons la diferéncia percentual existent entre el preu de
referéncia i el preu de venda al public corresponent, impostos inclosos, d’acord amb
'escala de I'apartat anterior.

3. Les reduccions previstes en este article no suposaran la modificacié del codi
nacional.

Article 2. Excepcions a la reducci6 de preus.

Les reduccions de preus previstes en els apartats 1 i 2 de l'article anterior no seran
aplicables als medicaments el preu de venda al public dels quals, impostos inclosos, siga
igual o inferior a 3,12 euros. En cap cas els medicaments afectats podran tindre un preu
de venda al public inferior a 3,12 euros, impostos inclosos, una vegada aplicades les
reduccions previstes en I'esmentat article.

Disposicié transitoria primera. Reégim transitori de subministrament, comercialitzacié i
facturacio.

1. Els medicaments afectats pel que disposen els apartats 1 i 2 de l'article 1 d’este
reial decret llei se subministraran pels laboratoris al nou preu industrial en el termini de
quinze dies naturals des del dia de la publicacié per la Direccié General de Farmacia i
Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Politica Social de la relacié de preus dels
medicaments afectats per les reduccions de preus.

2. Les existéncies de les presentacions de medicaments, amb preu anterior a les
reduccions establides en este reial decret llei, que estiguen en poder de magatzems
majoristes podran seguir comercialitzant-se al dit preu fins al 31 de maig de 2010. Les
existéncies de les presentacions de medicaments, amb preu anterior a les reduccions
establides en este reial decret llei, que estiguen en poder de les oficines de farmacia
podran seguir comercialitzant-se al dit preu fins al 30 de juny de 2010.

3. Al'empara del que disposa l'article 6.2.5 del Reial Decret 726/1982, de 17 de marg,
pel qual es regula la caducitat i devolucions de les especialitats farmacéutiques als
laboratoris farmaceéutics, els magatzems majoristes i les oficines de farmacia podran tornar
als laboratoris farmaceutics, a partir de la finalitzacié del termini previst en I'anterior apartat
i d’acord amb el que establix l'article 8 del citat reial decret, les existéncies de les
presentacions amb preu en I'embalatge anterior a les reduccions establides en este reial
decret.

4. La facturacié de les receptes amb carrec a fons publics del Sistema Nacional de
Salut, aixi com dels régims especials de la Mutualitat General de Funcionaris Civils de
I'Estat (MUFACE), de I'Institut Social de les Forces Armades (ISFAS) i de la Mutualitat
General Judicial (MUGEJU), dels medicaments afectats per les reduccions establides en
l'article 1 d’este reial decret llei s’efectuara a preus antics fins al dia 30 de juny de 2010. A
partir de 'endema d’esta data, la facturacié s’efectuara amb els preus nous resultants del
que establix este reial decret llei.

Disposicié transitoria segona. Aplicacié de I'escala de deduccions conjunta als marges
de les oficines de farmacia.

Fins que no entre en vigor el reial decret regulador del procediment de remissié de la
informacio a les administracions responsables de la gestié de la prestacié farmacéutica, a
que fa referéncia I'apartat 2 de l'article 97 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties
i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, en la redaccié feta per este reial
decret llei, la Mutualitat General de Funcionaris Civils de I'Estat, la Mutualitat General
Judicial i I'Institut Social de les Forces Armades continuaran utilitzant el procediment per a
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aplicar les deduccions corresponents a la dispensacié de medicaments d’Us huma, que es
dispensen amb carrec a les dites mutualitats, establit pel Reial Decret 2130/2008, de 26 de
desembre.

En el mateix sentit, fins que no entre en vigor el reial decret mencionat en el paragraf
anterior, el que disposa I'article 2 del Reial Decret 823/2008, de 16 de maig, s’aplicara
exclusivament a la facturacié de receptes amb carrec als fons de les comunitats autbnomes
i de I'Institut Nacional de Gesti6é Sanitaria.

Disposici6é derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o d’un rang inferior que
s’oposen al que establix este reial decret llei.

Aixi mateix, a I'entrada en vigor del reial decret regulador del procediment de remissié
delainformacié ales administracions responsables de la gestio de la prestacio farmacéutica,
a que fa referencia I'apartat 2 de I'article 97 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties
i Us Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris, en la redaccié feta per este reial
decret llei, quedara derogat el Reial Decret 2130/2008, de 26 desembre, pel qual es regula
el procediment per a aplicar les deduccions corresponents a la dispensacioé de medicaments
d’ds huma amb carrec a les mutualitats de funcionaris.

Disposici6 final primera. Titol competencial.

Este reial decret llei es dicta a I'empara del que disposa l'article 149.1.16 de la
Constitucio, que atribuix a I'Estat la competéncia exclusiva sobre legislacio sobre productes
farmaceutics, excepte el que disposa I'apartat cinc de la disposicié final segona, que es
dicta a 'empara de la competéncia exclusiva de I'Estat sobre bases i coordinacié general
de la sanitat, I'apartat sis de la disposicio final segona, i la disposicié final quarta, que es
dicten al’empara de I'article 149.1.17 de la Constitucio, que atribuix a I'Estat |la competéncia
exclusiva en matéria de régim economic de la Seguretat Social.

Disposici6 final segona. Modificacié de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us
Racional dels Medicaments i Productes Sanitaris.

Es modifica la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de Garanties i Us Racional dels Medicaments
i Productes Sanitaris, en els termes seguents:

U. Lapartat 6 de I'article 3 tindra la redacci6 seguent:

«6. Al'efecte de garantir la independéncia de les decisions relacionades amb
la prescripcid, dispensacio, i administracio de medicaments respecte d’interessos
comercials es prohibix I'oferiment directe o indirecte de qualsevol tipus d’incentiu,
bonificacions, descomptes, primes o obsequis, per part de qui tinga interessos
directes o indirectes en la produccio, fabricacio i comercialitzacié de medicaments
als professionals sanitaris implicats en el cicle de prescripcié, dispensacio i
administracié de medicaments o als seus parents i persones de la seua convivéncia.
Esta prohibicio sera aixi mateix aplicable quan I'oferiment es realitze a professionals
sanitaris que prescriguen productes sanitaris. S’exceptuen de I'anterior prohibicié
els descomptes per pagament immediat o per volum de compres que realitzen els
distribuidors a les oficines de farmacia fins a un maxim d’'un 5% per als medicaments
finangats amb carrec al Sistema Nacional de Salut, ampliable fins a un 10% en el
cas de medicaments genérics, sempre que no s’incentive la compra d’'un producte
davant del dels seus competidors i queden reflectits en la corresponent factura.»

Dos. Lapartat 2 de l'article 90 tindra la redaccioé segient:

«2. En el marc del procediment de finangament dels medicaments amb fons
publics a qué es referix l'article 89 d’esta llei, i sense perjui del régim especial
contingut en el paragraf segon d’este apartat, correspon a la Comissié Interministerial
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de Preus dels Medicaments, adscrita al Ministeri de Sanitat i Politica Social, fixar,
motivadament i d’acord amb criteris objectius, el preu industrial maxim per als
medicaments i productes sanitaris que seran inclosos en la prestacioé farmacéutica
del Sistema Nacional de Salut, amb carrec a fons publics i que es dispensen, a
través de recepta oficial, en territori espanyol.

A més dels criteris previstos en I'article 89.1, es tindran en compte també els
preus dels medicaments en els estats membres de la Unié Europea que, sense
estar subjectes a régims excepcionals o transitoris en matéria de propietat industrial,
hagen incorporat al seu ordenament juridic la legislacié comunitaria corresponent.

En relaci6 amb el procediment de determinacié de preu dels medicaments
genérics, correspon a la Comissié Interministerial de Preus dels Medicaments
establiramb caracter general els criteris economics per a la fixacio del preu aplicables
als dits medicaments, en particular en el suposit d’aplicacié dels preus de referéncia,
i el Ministeri de Sanitat i Politica Social, d’acord amb els dits criteris, fixara el preu
industrial maxim per a estos medicaments.»

Tres. Se suprimix I'apartat 6 de I'article 91, i es modifica I'apartat 3 del dit article, que
tindra la redacci6 seguent:

«3. EIl Consell de Ministres, amb l'acord previ de la Comissié Delegada del
Govern per a Assumptes Econdmics, podra revisar globalment o fixar les condicions
de revisio periddica dels preus industrials o, si é€s el cas, dels preus de venda al
public, per a tots o una part dels medicaments i productes sanitaris inclosos en la
prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut.»

Quatre. Es modifiquen els apartats 2, 5, 6 i 7 de l'article 93, els quals tindran la
redacci6 segulent:

«2. S’entén per conjunt la totalitat de les presentacions de medicaments
finangades que tinguen el mateix principi actiu i idéntica via d’administracié entre les
quals hi haura, almenys, una presentacié de medicament genéric. Les presentacions
indicades per a tractaments en pediatria constituiran conjunts independents.

El ministre de Sanitat i Politica Social, amb I'acord previ de la Comissié Delegada
del Govern per a Assumptes Economics i informe del Consell Interterritorial del
Sistema Nacional de Salut, determinara els nous conjunts i preus de referéncia, aixi
com la revisio dels preus de referéncia corresponents a conjunts ja determinats,
com a minim una vegada a I'any, i podra fixar llindars minims per a estos preus, en
cap cas inferiors a 1,56 euros de preu de venda al public, impostos inclosos. El preu
de referéncia sera, per a cada conjunt, el cost/tractament/dia menor de les
presentacions de medicaments agrupades en este per cada via d’administracio,
calculats segons la dosi diaria definida. EI Ministeri de Sanitat i Politica Social
establira allo que siga necessari a I'efecte de I'aplicacié de 'esmentada formula de
calcul.

Les presentacions de medicaments que s’autoritzen i que per les seues
caracteristiques puguen incloure’s en un dels conjunts existents quedaran integrades
en estos des del moment de la seua comercialitzacio, i es formulara 'oportuna
declaracio expressa per a deixar constancia de la dita integracio.

El ministre de Sanitat i Politica Social podra preveure els suposits, requisits i
procediments en qué determinades innovacions galéniques que es consideren
d’interés per afegir millores en la utilitat terapéutica puguen quedar excloses del
sistema de preus de referéncia durant cinc anys. Transcorreguts els cinc anys, la
innovacio galénica s’integrara en el conjunt de referéncia.»

«5. Quan per l'aplicacio dels calculs del sistema de preus de referéncia regulat
en este apartat, el preu industrial d’un producte es veja afectat en més d’un 50%, el
laboratori farmaceéutic podra optar, si és el cas, per assumir tota la rebaixa en un any
o fer-ho en dos anys en minims d’un 50% del preu a I'any fins a aconseguir el preu
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de referéncia, segons el procediment que determine el ministre de Sanitat i Politica
Social. En este segon cas el medicament seguira finangat perd no entrara a formar
part del sistema de preus de referéncia fins que s’haja produit tota la rebaixa.

6. Els medicaments respecte dels quals no hi haja genéric autoritzat a Espanya
transcorreguts deu anys des de la data en qué s’haja adoptat la decisio de finangar
amb fons publics, o onze en el cas d’haver sigut autoritzada una nova indicacio,
reduiran el seu preu vigent en un trenta per cent sempre que s’haja autoritzat en
qualsevol Estat membre de la Unié Europea que, sense estar subjecte a régims
excepcionals o transitoris en matéria de propietat industrial, haja incorporat al seu
ordenament juridic la legislacié comunitaria corresponent un medicament genéric o
biosimilar amb un preu inferior al del medicament de referéncia a Espanya.
Reglamentariament es podran fixar llindars minims d’exclusié d’esta mesura en cap
cas inferiors a 1,56 euros de preu de venda al public, impostos inclosos. L’anterior
reduccié del 30% s’aplicara igualment a aquells medicaments que, tot i haver-hi
genéric a Espanya, estiguen incorporats en conjunts que formen part del sistema de
preus de referéncia i que, a pesar d’estar creats, no hagen desplegat els seus
efectes.

7. Aixi mateix, els medicaments d’us hospitalari per als quals, transcorreguts
deu anys des de la data en qué s’haja adoptat la decisié de finangar amb fons
publics, o onze en el cas d’haver sigut autoritzada una nova indicacié per al
medicament, no hi haja genéric, reduiran el seu preu vigent en un trenta per cent
sempre que s’haja autoritzat en qualsevol Estat membre de la Unié Europea que,
sense estar subjecte a régims excepcionals o transitoris en matéria de propietat
industrial, haja incorporat al seu ordenament juridic la legislacié comunitaria
corresponent un medicament genéric o biosimilar amb un preu inferior al del
medicament de referéncia a Espanya. Reglamentariament es podran fixar llindars
minims d’exclusié d’esta mesura en cap cas inferiors a 1,56 euros de preu de venda
al public, impostos inclosos.»

Cinc. Es modifica l'article 97, que queda redactat com seguix:
«Article 97. Gestié d’informaci6 sobre receptes.

1. La informacié agregada resultant del processament de les receptes del
Sistema Nacional de Salut, incloent-hi les de la Mutualitat de Funcionaris de
I'Administracié Civil de I'Estat (MUFACE), les de la Mutualitat General Judicial
(MUGEJU) i les de l'Institut Social de les Forces Armades (ISFAS), és de domini
public, salvant sempre la confidencialitat de I'assisténcia sanitaria i de les dades
comercials d’empreses individualitzades. La seua gestié correspon als servicis de
salut de les comunitats autbnomes en el seu ambit territorial i a '’Administracié
General de I'Estat en la informacié del conjunt del Sistema Nacional de Salut.

El que establix el paragraf anterior sera, aixi mateix, aplicable a la informacio
relativa a les compres de medicaments i de productes sanitaris realitzades a través
dels corresponents servicis de farmacia pels hospitals del Sistema Nacional de
Salut.

2. La informacié agregada resultant del processament de les receptes a qué
es referix I'apartat anterior sera tractada i remesa en format electronic pels
organismes responsables.

El Govern, mitjangant un reial decret, establira el procediment de remissio de la
informacié a les administracions responsables de la gesti6 de la prestacio
farmacéutica de manera que permeta aplicar a la factura mensual de cada oficina
de farmacia, per receptes de medicaments d’Us huma fabricats industrialment amb
carrec a fons publics de les comunitats autdbnomes i de I'Institut Nacional de Gestio
Sanitaria, MUFACE, ISFAS i MUGEJU, una escala conjunta de deducci6 sobre els
marges aplicables.»
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Sis. Els apartats 1 i 2 de la disposicio addicional sexta tindran la redaccié seglent:

«1. Les persones fisiques, els grups empresarials i les persones juridiques no
integrades en estos, que es dediquen a Espanya a la fabricacié, importacié o oferta
al Sistema Nacional de Salut de medicaments i/o productes sanitaris que, finangats
amb fons publics, es dispensen en oficines de farmacia, a través de recepta oficial
o orde de dispensaci6 del Sistema Nacional de Salut, en territori nacional, hauran
d’'ingressar amb caracter quadrimestral les quantitats que resulten d’aplicar sobre el
seu volum quadrimestral de vendes a través de la dita recepta o orde de dispensacié
els percentatges previstos en I'escala seglent:

Vendes quadrimestrals a PVL Percentatge
Des de Fins a d'aportacid
0 3.000.000,00 1,5
3.000.000,01 D’aci en avant 20

En el cas que el volum total de vendes de medicaments i productes sanitaris al
Sistema Nacional de Salut siga, en termes corrents anuals, inferior al de I'any
precedent, el Govern podra revisar els anteriors percentatges d’aportacio.

Les quanties resultants de I'aplicacié de I'escala anterior es veuran minorades
en funcié de la valoracié de les companyies en el marc de I'accié Profarma segons
els percentatges establits en la taula seguent:

No valorades: 0,00.
Acceptables: 5%.
Bones: 10%.

Molt bones: 15%.
Excellents: 25%.

Aquelles empreses classificades en el programa Profarma com a molt bones o
excel-lents, que participen en consorcis d’l1+D o realitzen associacions temporals
amb este fi amb altres empreses establides a Espanya i centres d’I+D publics i
privats, per a realitzar investigacié basica i preclinica de rellevancia per mitja de
projectes especifics i determinats, podran beneficiar-se d’'una minoracié addicional
d’un deu per cent de I'aportacio.

Els grups empresarials comunicaran al Ministeri de Sanitat i Politica Social,
durant el mes de gener de cada any natural, les companyies integrades en estos. En
el cas que es modifique la composicié d’un grup empresarial en el transcurs de I'any,
la comunicacio s’efectuara durant el mes en qué la dita modificacio haja tingut lloc.
Als efectes del que s’ha assenyalat, es considera que pertanyen a un mateix grup
les empreses que constituisquen una unitat de decisio, en els termes de I'article 4
de la Llei 24/1998, de 28 de juliol, del Mercat de Valors.

2. ElMinisteri de Sanitati Politica Social, en funcié del que disposa 'apartat anterior
i sobre les vendes de I'exercici corrent, comunicara la quantitat a ingressar a cada
fabricant, importador o oferent afectat, aixi com el termini d’ingrés de la dita quantitat. En
el primer termini de I'exercici seglient s’efectuaran, si és el cas, la regularitzacié de les
liquidacions quadrimestrals, en el cas que hagen d'incorporar-se a I'expedient dades no
tingudes en compte en les esmentades liquidacions parcials.»

Set. La disposicio transitoria octava tindra la redaccio segient:

«Disposicié transitoria octava. Aplicacié del sistema de fixacié de preus en els
productes sanitaris autoritzats amb anterioritat a la vigéncia de la llei.

Els productes sanitaris autoritzats préviament a I'entrada en vigor d’esta llei
tindran un preu industrial maxim resultant de I'aplicacié del sistema de preus regulat
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en esta llei, partint del seu PVP corresponent i descomptant els marges de
comercialitzacio.»

Huit. Queda suprimida la disposicio transitoria desena.

Disposici6 final tercera. Modificacié del Reial Decret 823/2008, de 16 de maig, pel qual
s’establixen els marges de dispensacio d’especialitats farmaceutiques d’us huma.

El Reial Decret 823/2008, de 16 de maig, pel qual s’establixen els marges de dispensacio
d’especialitats farmacéutiques d’us huma, queda modificat com seguix:

«Article 2. Marges i deduccions corresponents a la dispensacio al public de
medicaments d’Gs huma fabricats industrialment.

1. El marge de les oficines de farmacia per dispensacio6 i venda al public de
medicaments d’Us huma fabricats industrialment per a aquells medicaments el preu
industrial dels quals siga igual o inferior a 91,63 euros es fixa en el 27,9% del preu
de venda al public sense impostos.

2. El marge de les oficines de farmacia per dispensaci6 i venda al public de
medicaments d’Us huma fabricats industrialment per a aquells medicaments el preu
industrial dels quals siga superior a 91,63 euros i igual o inferior a 200 euros es fixa
en 38,37 euros per envas.

3. El marge de les oficines de farmacia per dispensaci6 i venda al public de
medicaments d’Us huma fabricats industrialment per a aquells medicaments el preu
industrial dels quals siga superior a 200 euros i igual o inferior a 500 euros es fixa en
43,37 euros per envas.

4. El marge de les oficines de farmacia per dispensacio i venda al public de
medicaments d’Us huma fabricats industrialment, per a aquells medicaments el preu
industrial dels quals siga superior a 500 euros es fixa en 48,37 euros per envas.

5. Els marges de les oficines de farmacia corresponents a les receptes o ordes
de dispensacié de medicaments d’Us huma fabricats industrialment dispensats amb
carrec a fons publics de les comunitats autdnomes, de I'lnstitut Nacional de Gestio
Sanitaria, de la Mutualitat General de Funcionaris Civils de I'Estat, de la Mutualitat
General Judicial i de I'Institut Social de les Forces Armades s’establiran aplicant a la
factura mensual de cada oficina de farmacia per les dites receptes la segiient escala
de deduccions:

Vendel\slﬁt\oftiilss: oY Dedgccic’) Resta_fins a Percentatge
- aplicable
euros euros euros

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 D’aci en avant| 20,00

6. La facturacié mensual a qué es referix I'apartat anterior es calculara en
termes de preu de venda al public incrementat amb I'lmpost sobre el Valor Afegit
(IVA). Pel que fa a les presentacions de medicaments amb preu industrial superior
a 91,63 euros i a I'efecte de la dita facturacié mensual, s’excloura de 'escala de
deduccions la quantitat que, calculada en termes de preu de venda al public amb
IVA inclos, excedisca 'esmentat preu industrial.
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7. Les deduccions corresponents a les administracions i mutualitats
mencionades en l'apartat 5 seran les que resulten d’aplicar el percentatge que
representa cada una d’estes en la facturacié mensual de cada oficina de farmacia,
considerades conjuntament.

8. El marge en la dispensaci6é de medicaments preparats en envas clinic sera
del 10% del preu de venda al public sense impostos.»

Disposici6 final quarta. Modificacié del Reial Decret 618/2007, d’11 de maig, pel qual es
regulen els requisits i el procediment per a I'establiment de reserves singulars, per
mitja de visat, a les condicions de prescripcio6 i dispensacié dels medicaments.

S’afig un nou apartat 4 a I'article 2 del Reial Decret 618/2007, d’11 de maig, que tindra
la redaccié seglent:

«4. En els medicaments previstos en els apartats a), b) i c) de 'apartat 1 d’este
article, i per mitja del procediment establit en I'apartat 2, el Ministeri de Sanitat i
Politica Social podra acordar I'establiment de reserves singulars en I'ambit del
Sistema Nacional de la Salut, consistent a limitar la seua dispensacio, sense
necessitat de visat, als pacients no hospitalitzats, en els servicis de farmacia dels
hospitals.»

Disposicio final quinta. Relacié de medicaments afectats per les reduccions de preus.

S’autoritza la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris a dictar la resolucié
per la qual es publique la relacié de preus industrials maxims dels medicaments genérics
resultants de I'aplicacié del que disposa I'article 1 del present reial decret llei.

Disposicio final sexta. Desplegament normatiu i habilitacié al Govern.

S’autoritza el Govern perqué, a proposta del Ministeri de Sanitat i Politica Social,
aprove els reglaments que puguen resultar necessaris per a 'aplicacioé del present reial
decret llei.

Les modificacions que, a partir de I'entrada en vigor del present reial decret llei, puguen
realitzar-se respecte al que disposen les seues disposicions finals tercera i quarta podran
efectuar-se reglamentariament d’acord amb la normativa especifica aplicable.

Disposici6 final séptima. Entrada en vigor.

El present reial decret llei entrara en vigor 'endema de la seua publicacio en el «Boletin
Oficial del Estado», amb les excepcions seglents:

a) Els articles 1 i 2, que entraran en vigor I'endema de la publicacié de la relacié
prevista en la disposicié final quinta.
b) La disposicio6 final tercera, que entrara en vigor el dia 1 de juliol de 2010.

Madrid, 26 de marg de 2010.
JUAN CARLOS R.

La presidenta del Govern en funcions,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ
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