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|. DISPOSICIONS GENERALS

CAP DE LESTAT

14021 Reial decret llei 9/2011, de 19 d’agost, de mesures per a la millora de la qualitat
i cohesio del sistema nacional de salut, de contribucié a la consolidacié fiscal,
i d’elevacié de I'import maxim dels avals de I’Estat per al 2011.

Aquest Reial decret llei té com a finalitat primordial continuar i reforgar les mesures
fiscals i pressupostaries que el Govern ha posat en marxa per a la consecucio dels objectius
de reduccié de déficit public, prioritat ineludible de la politica econdmica del Govern. En la
situacio actual d’incertesa en els mercats internacionals, té una rellevancia especial que
les institucions espanyoles reafirmin el seu compromis amb aquest objectiu. En aquest
context, aquest Reial decret llei introdueix, entre altres, mesures que persegueixen tant
una reduccio de la despesa publica, a través de la racionalitzacié de la despesa sanitaria,
com una millora dels ingressos fiscals, a través de I'impost sobre societats.

El context economic actual en qué ens movem fa necessari que les politiques publiques
s’orientin més que mai cap a escenaris d’austeritat i racionalitat de la despesa, que
permetin el manteniment d’un nivell adequat dels serveis publics sense detriment dels
seus components d’equitat i qualitat.

El sector sanitari public, com a eix essencial de I'estat del benestar i motor rellevant del
desenvolupament econdmic i social del nostre pais, suposa un component molt important
de la despesa publica.

Aquestes dues circumstancies apuntades, la conjuntura economica i I'Gs intensiu de
recursos que requereix el manteniment del nostre Sistema Nacional de Salut, estan
provocant tensions financeres en el dit Sistema que cal abordar amb vista a la seva
sostenibilitat.

En aquest Reial decret llei es concreten una série de mesures d’austeritat en la
prestacié farmacéutica que pretenen alleujar la tensio financera dels serveis de salut,
juntament amb altres mesures tendents a millorar I'equitat, la cohesi6 i la qualitat del
sistema, com son I'optimitzacié de I'aplicacié de les noves tecnologies en els sistemes
d’informacié sanitaria i la millora de la coordinacié de I'atencié sociosanitaria.

Amés, aladisposicié addicional segona es modifica la Llei 44/2003, de 21 de novembre,
d’ordenacié de les professions sanitaries, per ajustar-la al nou espai europeu d’educacié
superior i a la revisio del model de formacié sanitaria especialitzada.

L'any 2010 el Ple del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, en vista del
creixement continuat i sostingut de la despesa en medicaments amb carrec a la prestacio
farmaceutica del mateix Sistema, i de les dificultats de finangament derivades de la crisi
econOmica i financera i de la conseglent reduccié dels ingressos fiscals, va aprovar per
unanimitat en la sessié extraordinaria del dia 18 de marg un acord en qué s’establien un
conjunt d’accions i mesures per promoure la qualitat, I'equitat, la cohesio i la sostenibilitat
del Sistema Nacional de Salut, i en el qual s’incloien un conjunt d’accions i mesures que
promoguessin la recerca de més eficiencia en la despesa sanitaria, com també més
qualitat, equitat i cohesié en el Sistema Nacional de Salut.

Fruit d’aquest acord, el Reial decret llei 4/2010, de 26 de marg, de racionalitzacié de la
despesa farmaceutica amb carrec al Sistema Nacional de Salut, perseguia I'objectiu urgent
de modificar el finangament public dels medicaments i productes sanitaris previst a la Llei
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29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris,
amb la finalitat Ultima d’establir mesures de racionalitzacio i control de la despesa sanitaria
que possibilitessin, en 'ambit farmacéutic, una reduccié immediata de la despesa que
assegurés la sostenibilitat necessaria del Sistema Nacional de Salut mantenint les
premisses d’universalitat i alta qualitat en les prestacions.

Per la seva banda, el Reial decret llei 8/2010, de 20 de maig, pel qual s’adopten
mesures extraordinaries per a la reduccié del déficit public, va establir mesures
complementaries a les ja adoptades anteriorment en el marc de la prestacié farmacéutica
per les quals, mantenint I'esfor¢ d’austeritat en la despesa farmacéutica ja apuntat en el
Reial decret llei 4/2010, de 26 de marg, es van fer ajustos addicionals que van permetre
reduir la factura farmacéutica publica a través de deduccions en els medicaments i revisio
de preus dels productes sanitaris no afectats pel Reial decret llei esmentat, aixi com, en el
mateix context de control de despesa, facilitar 'adequacio dels envasos dels medicaments
a la durada estandarditzada dels tractaments i la dispensacié de medicaments en unidosis.

Convé destacar que, gracies a aquestes mesures empreses, I'any 2010, i per primera
vegada en la historia del Sistema Nacional de Salut, la despesa farmaceéutica a través de
recepta oficial ha baixat respecte de la produida I'any anterior, i s’ha tancat amb un
decreixement del 2,36%, cosa que ha confirmat la tendéncia a la moderacié que va
comengar a apreciar-se I'abril de 2004, quan l'increment interanual se situava en 1'11,02%,
després d’una pujada del 12,15% el 2003.

Aquesta moderacié en el creixement de la despesa farmaceutica s’ha manifestat tant en la
despesa mitjana per recepta, que ha decrescut un 4,79% respecte al 2009, com en el nombre
de receptes facturades, que s’ha incrementat un 2,56%, per sota del 4,94% de I'any passat.

No obstant aixd, malgrat la reduccioé de la despesa farmacéutica aconseguida, gairebé
totes les comunitats autdnomes estan adoptant mesures complementaries a les adoptades
pel Govern d’Espanya, mesures que podrien crear situacions de desigualtat en la prestacio
farmaceéutica i, fins i tot, atemptar contra I'equitat del Sistema Nacional de Salut i contra les
competencies que, en aquesta matéria, ostenta el Govern d’Espanya.

Per tant és deure inexcusable i urgent del Govern seguir avangant en les mesures i
actuacions acordades en el Ple del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut de
18 de marg de 2010 per promoure la qualitat, I'equitat, la cohesio i la sostenibilitat del
Sistema. Les noves mesures s’han d’afegir a les que ja s’estaven implementant, i han
d’ajudar a controlar i racionalitzar la despesa sanitaria de les comunitats autbnomes per
poder mantenir aixi les prestacions sanitaries en les condicions d’universalitat, qualitat i
equitat que les caracteritza.

Per aix0 es preveu modificar la Llei 29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional
dels medicaments i productes sanitaris, en el convenciment que les mesures introduides
permetran ampliar el marge de millora en la qualitat de la prestacié farmaceutica, fet que
s’ha d’entendre, en el marc de I'eficiéncia en la despesa publica, com la necessitat d'utilitzar
millor els recursos dels quals es disposa en I'ambit medicosanitari. Aixd necessariament
ajudara a garantir la suficiencia financera de la qual el sistema sanitari public esta tan
necessitat. Les reformes previstes s’entenen coherents amb un model sanitari
descentralitzat que pretén lluitar contra la desigualtat buscant I'equitat, de manera que es
faci una politica de cohesid solida que deixi de banda les desigualtats que hi pugui haver.

Aixi, la modificacié de l'article 2.6, de I'article 82.2.a) de la Llei 29/2006, de 26 de juliol,
i de l'article 24.3.a) del Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre (prevista a I'article 2 d’aquest
Reial decret llei), deriva de la possibilitat que la Llei 29/2006 esmentada atorga a les
farmacies dels hospitals de dispensar els medicaments que exigeixen una particular
vigilancia, supervisid i control de I'equip multidisciplinari d’atencié a la salut. Per aixo, i en
la linia de donar més cohesi6 al Sistema i evitar discriminacions que es puguin donar en
funcid del lloc de residéncia dels pacients tributaris dels tractaments, s’atribueix
especificament a I’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris la capacitat
d’identificar aquests medicaments, aixi com, en I'ambit del Sistema Nacional de Salut, al
Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat la de limitar la dispensacié de medicaments
en els serveis de farmacia hospitalaris.
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Respecte a la modificacio de I'article 3.6 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, es produeix
per incrementar del 5 al 10% els descomptes que els distribuidors poden efectuar a les
farmacies en els medicaments no genérics, atés que el conjunt de mesures adoptades en
aquest Reial decret llei requereixen eliminar el tractament diferenciat que, en aquest
aspecte, s’establia per a medicaments genérics i no genérics.

Quant a I'article 19 de la Llei 29/2006, de 26 de juliol, s’afegeix un nou apartat nove que
permet fomentar mesures d’Us racional dels medicaments a través de I'adequacié del
contingut dels envasos dels medicaments a la durada del tractament i d’acord amb el que
marca la practica clinica, cosa que en ultim terme ha de redundar en una millora de
I'eficiéncia en I'ambit de la despesa farmacéutica.

Es necessari comprendre en sentit idéntic la modificacié de l'article 84.1, ja que
promovent el compliment terapeutic correcte per part dels pacients es millora I'Gs racional
dels medicaments i, en conseqiéncia, la seva eficacia i eficiencia. Aquest Ultim tema té
una importancia especial en el cas dels pacients cronics, polimedicats i institucionalitzats.

Per la seva banda, la modificacié de I'article 85 es proposa generalitzar la prescripcio
per principi actiu com a mitja, sense minva en la qualitat de la prestacié farmaceéutica,
d’introduir criteris de responsabilitat en I'administracié adequada dels recursos econdmics
dels quals disposa el sistema sanitari. S’estableix per tant que la prescripcié dels
medicaments i dels productes sanitaris es faci pel principi actiu o la denominacié genérica
respectivament, llevat que hi hagi causes de necessitat terapéutica que justifiquin la
prescripcié per marca, o quan es tracti de medicaments que pertanyin a agrupacions
integrades exclusivament per un medicament i les seves llicéncies al mateix preu. No
obstant aix0, quan, per excepcid, la prescripcio s’hagi fet per la denominacié comercial del
medicament o producte sanitari, s’ha de dispensar el producte prescrit si és el de menor
preu de I'agrupacio corresponent; altrament, s’ha de dispensar el de menor preu d’aquesta.
Aquesta mesura comporta la dispensacié del medicament o producte sanitari de preu
menor, fet que suposa un estalvi important per al Sistema Nacional de Salut, i és la Direccio
General de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat
la que ha de determinar les agrupacions homogénies de medicaments i productes sanitaris
que facilitin la identificacié de la presentacid de preu menor. A aquest efecte, a més,
s’afegeix a la Llei 29/2006, de 26 de juliol, una nova disposicié addicional catorzena que
facilita la publicacié d’aquesta informacio, cosa que es porta a efecte tenint en compte el
procediment establert a la disposicio transitoria segona d’aquest Reial decret llei.

També amb l'objectiu de reforgar la racionalitat en I'ambit de les decisions sobre
finangament de medicaments que, garantint un millor aprofitament dels recursos economics,
permeti aplicar criteris efectivament selectius que ajudin a la sostenibilitat del sistema sanitari
public, s'incorporen millores en la redaccié de I'article 89. Aixi és necessari entendre, a titol
d’exemple, la introduccio de criteris de comparacio de preus en alternatives terapeutiques
que faculta 'adopcié de decisions de finangament de medicaments. Per millorar i donar curs
a la participacié de les comunitats autobnomes en les decisions de fixacié de preu de la
Comissié Interministerial de Preus dels Medicaments, es modifica I'apartat 3 de I'article 90 i
s’introdueixen els informes que elabori el Comité de cost-efectivitat dels medicaments i
productes sanitaris, que ha d’estar integrat per experts designats pel Consell Interterritorial
del Sistema Nacional de Salut, a proposta de les comunitats autdnomes, de les mutualitats
de funcionaris i del mateix Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat.

Quant a l'article 93, en la nova redaccié s’aclareix el concepte del que s’ha d’entendre
per conjunt del sistema de preus de referéncia, a I'efecte d’evitar discrepancies interpretatives
provocades per la indefinicio inicial del concepte, fet que va portar al seu moment a I'aplicacio
de diferents criteris jurisprudencials. En aquest mateix sentit, i per mantenir la uniformitat,
s’aplica el mateix concepte quan es tracti d’'incorporacions de medicaments a conjunts ja
creats. Es preveu, a més, que la determinacié dels nous conjunts i els seus preus de
referéncia i la revisié d’aquests la dugui a terme la Direccié General de Farmacia i Productes
Sanitaris, cosa que dota de més agilitat el sistema i permet que s’hi efectuin les modificacions
segons es van produint, la qual cosa es veu afavorida per les mateixes aplicacions
informatiques que serveixen per portar-ho a la practica, i s’estén la creacié de conjunts als
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medicaments d’ambit hospitalari. Es pot dir el mateix respecte de les novetats en matéria
d’innovacié galénica, que faciliten, a més, la seva incorporacié al sistema de preus de
referéncia quan es financi un geneéric o biosimilar amb la mateixa composicié qualitativa i
quantitativa en principi actiu i idéntica forma farmaceutica.

L'obligacio establerta a I'apartat segon perqué els medicaments afectats pel sistema
de preus de referéncia s’ajustin al preu de referéncia, sense que puguin superar el del
conjunt corresponent, es basa, aixi mateix, en suposits d’eficiencia en la gestio de la
prestacié farmacéutica que garanteixi la sostenibilitat del sistema sanitari public. La
modificacié de I'apartat quart es justifica, per la seva part, per la modificacié efectuada a
l'article 85, que estableix la prescripcié i dispensacié per principi actiu, que ha de permetre,
en aquestes circumstancies, que les marques puguin competir amb els genérics en igualtat
de condicions.

Igualment, la supressié de la gradualitat es considera necessaria perque la rebaixa
dels preus dels medicaments afectats pel sistema de preus de referéncia es porti a efecte
de manera immediata sense aplicar periode transitori als medicaments que es vegin més
afectats. Es produeix, aixi, un control més gran de la despesa farmaceéutica.

S’incorpora, a més, un nou apartat onzé com a via per millorar la prestacié farmacéutica,
en qué s’estableix una alternativa eficag al sistema de preus de referéncia com a mecanisme
per controlar la despesa i racionalitzar els grups de medicaments i productes sanitaris que
siguin d’alt consum.

S’afegeix també un apartat dotzeé a aquest article 93 per evitar el gravamen afegit que
suposaria aplicar les deduccions recollides en els articles 8, 9 i 10 del Reial decret llei
8/2010, de 20 de maig, a les presentacions de medicaments que resultin afectats pel que
estableix aquest article. | finalment s’introdueix un nou apartat tretze per reforgar I'obligacio
d’informacié anual a la Comissi6 Delegada del Govern per a Afers Economics que, de les
resolucions adoptades en I'ambit del sistema de preus de referéncia, ha de donar la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat, Politica Social
i lgualtat, com a mecanisme de seguiment del sistema en conjunt.

Al'efecte d’evitar desproveiments i possibilitar actuacions de control i inspecci6 de les
administracions sanitaries, s’afegeixen tres noves infraccions molt greus numerades com
a21a, 22ai23a ala lletra c) de I'apartat 2 de I'article 101, per sancionar el desproveiment
dels medicaments per part del titular d’autoritzacié de comercialitzacio, la distribucié fora
del territori nacional de medicaments per als quals hi hagi problemes de desproveiment
amb repercussio assistencial, la realitzacid, per part d’'una oficina de farmacia, d’activitats
de distribucié de medicaments a altres oficines de farmacia, magatzems majoristes, o bé
enviaments de medicaments fora del territori nacional, aixi com una nova infraccio greu a
la lletra b), numerada com a 33a, per tipificar I'aportacié o ocultacid, per part de les entitats
o persones responsables, de dades, documents o informacié que no siguin veragos o que
donin lloc a conclusions inexactes.

Es modifica la disposicié addicional desena per incorporar les mutualitats de funcionaris
en el Consell Rector de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris i
comptar aquestes mutualitats entre els destinataris de la informacié sobre medicaments, a
queé es refereix la disposicié esmentada.

S’incorpora una nova disposicié addicional catorzena que habilita la Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris per a la publicacié de les agrupacions homogeénies de
medicaments i productes sanitaris i la relacié informativa dels preus menors, especificant
el contingut de les agrupacions esmentades i la seva actualitzacio, tot aixo per a I'aplicacié
dels suposits de dispensacio i substitucié que preveuen els articles 85 i 86 de la Llei
29/2006, de 26 de juliol.

S’introdueix una nova disposicid ftransitoria desena que, mentre no es desplegui
reglamentariament el sistema d’identificacié de cada una de les unitats dels medicaments
que preveu larticle 87, permetra coneixer al Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat
els moviments dels medicaments en el mercat farmacéutic, amb la finalitat de garantir el
subministrament adequat de medicaments a la poblacio i adoptar, si s’escau, les mesures
necessaries en cas de possibles desproveiments.
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Aixi mateix, aquest Reial decret llei modifica diverses normes, ja que és necessari per
aconseguir els objectius que s’hi preveuen. Aquest mecanisme ja es va emprar en el Reial
decret llei 4/2010, de 26 de marg, de racionalitzacié de la despesa farmacéutica amb
carrec al Sistema Nacional de Salut, convalidat el 14 d’abril de 2010 pel Congrés dels
Diputats.

Aixi, es modifica, com s’assenyala més amunt, el Reial decret 1345/2007, d’'11
d’octubre, pel qual es regula el procediment d’autoritzacid, registre i condicions de
dispensacié dels medicaments d’is huma fabricats industrialment.

Per la seva banda, l'article tercer estableix una mesura de suport a la viabilitat de les
oficines de farmacia que garanteixi la continuitat del servei assistencial que presten.
Especialment en els nuclis rurals, les oficines de farmacia tenen un paper de primera
magnitud en la salut de la poblacié i, en la conjuntura econdmica actual, la viabilitat
d’algunes d’aquestes esta compromesa. Per aixd es proposa una modificacié del Reial
decret 823/2008, de 16 de maig, que estableix els marges, deduccions i descomptes
corresponents a la distribucid i dispensacié de medicaments d’Us huma, que introdueix un
index corrector dels marges per a aquestes oficines de farmacia, inversament proporcional
a la seva facturacié amb carrec a fons publics. Aquesta mesura, que se circumscriu a les
oficines de farmacia que compleixin determinats requisits, contribueix a la seva viabilitat i,
per tant, a la continuitat en la prestacié dels seus serveis en nuclis de poblacié singulars.

A més es modifica I'article 10 del Reial decret llei 8/2010, de 20 de maig, pel qual
s’adopten mesures extraordinaries per a la reduccio del déficit puablic, amb I'objectiu
d’aplicar la deduccié del 15% als medicaments que, perqué no hi ha genéric o biosimilar a
Espanya, no s’han incorporat al sistema de preus de referéncia, havent transcorregut un
lapse de temps prudencial per amortitzar les inversions realitzades pel laboratori per posar
el medicament al mercat. Ala disposicié addicional primera s’estableix I'obligacié d’acreditar
la proteccié de patent de producte en tots els estats membres de la Unié Europea, per als
medicaments que puguin ser exclosos de la deduccié del 15%.

Per altra part, el text incorpora tres disposicions transitdries per regular, d’'una banda,
els efectes de les innovacions galéniques d’interés terapéutic ja declarades en el moment
d’entrada en vigor d’aquest Reial decret llei; de I'altra, regular la publicacio de la informacio
de les agrupacions homogeénies a que es refereix la disposicié addicional catorzena de la
Llei 29/2006, de 26 de juliol, aixi com la baixada voluntaria dels preus dels medicaments i
productes sanitaris en funcid dels preus menors de les agrupacions esmentades i la
coexisténcia dels preus i la devolucié d’existéncies dels que es vegin afectats per aquestes
reduccions, a fi d’evitar-ne desproveiments i garantir el subministrament als usuaris del
Sistema Nacional de Salut i, finalment, establir el periode de vigéncia de la informacié de
preus menors actualitzada segons allo acordat el 21 de juny de 2011 per la Comissid
Permanent de Farmacia del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, conforme
al que preveu I'Ordre SPI/3052/2010, de 26 de novembre, per la qual es determinen els
conjunts de medicaments, i els seus preus de referéncia, i per la qual es regulen determinats
aspectes del sistema de preus de referéncia.

v

En el capitol Il del titol | s’aborden mesures relatives al sistema d’informacio sanitaria,
tendents a culminar les actuacions que s’estan desenvolupant actualment de manera
coordinada entre totes les administracions sanitaries. Els projectes concrets que en
l'actualitat estan sent objecte d'implementacié sén la targeta sanitaria, la historia clinica
digital i la recepta electronica.

Per a tots ells en aquesta norma s’estableix un marc temporal en que tots els projectes
hauran d’estar operatius i interoperables a tot el territori, cosa que suposara un avang
essencial en la cohesioé del Sistema Nacional de Salut.

\Y%

El text normatiu, en el capitol Il del mateix titol I, també incorpora previsions per a la
millora de la qualitat de I'atencid a les persones que reben serveis sanitaris i d’atencio
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social, i insta el Govern perqué en el termini de sis mesos elabori, en cooperacié amb les
comunitats autonomes, amb les mutualitats de funcionaris i amb la col-laboracié de les
organitzacions ciutadanes, els professionals i les empreses del sector, una estratégia de
coordinacié de I'atencié sociosanitaria.

W

El que regula el titol | d’aquest 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
farmaceutics i de regim econdmic de la Seguretat Social, i s’até, a més, a la normativa
europea en la matéria continguda, en concret, a 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 seva inclusié en I'ambit dels sistemes nacionals de
I'asseguranga de malaltia, per ajustar-se als principis de transparéencia i de no-discriminacio
i respondre als requisits i regles d’interpretacié establerts pel Tribunal de Justicia de la
Unié Europea en la senténcia de 2 d’abril de 2009 (TJCE/2009/77).

La normativa comunitaria parteix de la premissa que l'ordenacié de preus dels
medicaments i I'organitzacié dels sistemes de Seguretat Social és una competéncia
reservada als estats membres, sense que sigui possible una regulacié directa de la materia
per la Unié Europea. No obstant aix0, en exercir la seva competéncia nacional els estats
membres han de respectar dos principis comunitaris basics: el principi de no-discriminacié
i el principi de transparencia. En virtut del primer, és il-legitim afavorir els productes
farmaceéutics 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 garanteixen el principi de transparéncia de les mesures que regulen la
fixacié de preus dels medicaments per a Us huma.

Vil

La necessitat de consolidar les finances publiques com a objectiu imprescindible per
assegurar I'estabilitat de la nostra economia i afavorir la recuperacié i 'ocupacié aconsella
adoptar mesures tributaries que reforcin els ingressos publics.

Pel que fa a I'impost sobre societats, les mesures que cal adoptar, que es regulen a
l'article 9 d’aquest Reial decret llei, han d’anar adregcades a les empreses més grans,
perqué es considera que les que presenten beneficis tenen en aquests moments una
capacitat economica més gran per realitzar una aportacié temporal addicional que
contribueixi a la sostenibilitat de les nostres finances publiques. S’ha de destacar que, en
cap cas, les mesures proposades suposen increments impositius, siné canvis en la
periodificacié dels ingressos tributaris per anticipar la recaptacié del tribut i afavorir el
compliment dels objectius de reduccié del déficit puablic en el curt termini.

Per tant, es modifica el régim legal de 'impost sobre societats per elevar el percentatge
de calcul dels pagaments fraccionats que han d’efectuar les grans empreses que facturen
més de vint milions d’euros, encara que de fet aquesta elevacio és més notable en el cas
d’aquelles la xifra de negocis anual de les quals supera la xifra de seixanta milions d’euros.

Amb el mateix proposit, i sempre en relacié amb les empreses més grans, s’estableixen
limits d’aplicacié temporal a la compensacié de bases imposables negatives procedents
d’exercicis anteriors, i es distingeix novament entre les empreses amb facturacié superior
als vint i seixanta milions d’euros.

S’ha de subratllar que de manera correlativa s’estén el termini maxim per a la
compensacio de bases imposables negatives de quinze a divuit anys, cosa que garanteix
I'efecte merament temporal d’aquesta mesura tributaria. També cal esmentar que aquesta
ampliacié del termini per a la compensacio de bases negatives és una mesura de la qual
es beneficiaran tot tipus d’entitats, incloses les empreses de dimensio reduida.

Addicionalment, s’estableix un limit, també d’aplicacié temporal, a la deducci6 del fons
de comerg financer, que durant tres anys es podra deduir a un ritme inferior a I'habitual
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pero que, atesa la redaccioé legal, no impedira la deduccio definitiva d’aquestes quantitats
en un moment posterior.

Es tracta, en definitiva, de normes que només afecten amb caracter temporal les
entitats juridiques més grans i que presenten beneficis, les quals, com s’ha justificat
anteriorment, tenen capacitat per col-laborar especialment en I'aixecament de les carregues
publiques i la consecucié dels objectius de déficit public que el nostre pais t&€ compromesos.

Quant a la figura juridica a través de la qual s’aprova aquesta mesura, s’ha de destacar
que s’adopten modificacions que no afecten de manera substancial I'obligacio de contribuir,
ja que unicament impliquen una periodificacié temporal diferent en la produccié dels
ingressos publics.

D’altra banda, a la disposici6 transitoria quarta d’aquest Reial decret llei s’adopta una
mesura que té caracter temporal, com les que s’incorporen també en I'ambit de la imposicié
directa, i s'’encamina a oferir un avantatge fiscal per a les adquisicions d’habitatges que es
realitzin durant el que resta d’aquest any 2011. Aixi, amb vigéncia exclusiva fins al 31 de
desembre de 2011, els lliuraments d'immobles destinats a habitatge es beneficiaran de la
tributacio al tipus superreduit del 4% en lloc del 8% habitual.

Es tracta d’'una mesura de politica fiscal que incideix sobre una situacié concreta i que
persegueix obtenir efectes sensibles durant el periode sobre el qual desplegara la seva
vigéncia, sense vocacio d’afectar amb caracter permanent I'estructura de tipus impositius
de I'impost sobre el valor afegit.

Vil

D’altra banda, el 7 de juny de 2010 es va constituir a Luxemburg la Facilitat Europea
d’Estabilitzacié Financera (FEEF), una societat anonima I'objecte social de la qual és
prestar suport a I'estabilitat dels estats membres de la zona de I'euro, en forma d’acords
de servei de préstec i de préstecs realitzats a 'empara d’aquells.

A fi de poder donar compliment als compromisos financers contrets pel Regne
d’Espanya de conformitat amb I'’Acord marc de la Facilitat Europea d’Estabilitzacié
Financera, es va autoritzar ' Administraciéo General de I'Estat, mitjangant el Reial decret llei
9/2010, de 28 de maig, a atorgar avals per un import de fins a 53.900 milions d’euros per
garantir les obligacions econdmiques exigibles a la Facilitat Europea d’Estabilitzacié
Financera, derivades de les emissions d’instruments financers, de la concertacid
d’operacions de préstec i credit, aixi com de qualssevol altres operacions de finangament
que realitzi aquesta societat. D’acord amb 'autoritzacio, la Llei 39/2010, de 22 de desembre,
de pressupostos generals de I'Estat per a I'any 2011, va reservar en el seu article 49 dos,
53.900 milions d’euros com a import maxim dels avals a atorgar per I'Estat durant I'exercici
2011 per a la finalitat indicada.

No obstant aixd, posteriorment, els caps d’Estat i de govern de la zona de I'euro, en les
cimeres d’11 de marg i de 21 de juliol de 2011, han arribat a diversos acords destinats a
incrementar la capacitat de la FEEF per combatre el contagi financer. Aixi mateix, els caps
d’Estat i de govern de la zona de I'euro han anunciat la seva intencié de recérrer a la FEEF
com a vehicle financer d’'un nou programa per a Grécia, i S’han compromes a posar en marxa
els procediments necessaris per a I'aplicacié d’aquestes decisions com més aviat millor.

Conseguentment, i amb I'objectiu de fer efectiva la capacitat de préstec aprovada de
la FEEF, és necessariincrementar el compromis assumit pels estats que en sén accionistes.
En el cas d’Espanya, aquest nou compromis puja fins a un maxim de 92.543.560.000
euros, la qual cosa requereix modificar la Llei de pressupostos generals de I'Estat vigent
amb la finalitat d’'incrementar el limit d’avals a atorgar en garantia de les obligacions
economiques de la FEEF. A aquesta finalitat respon la regulacié de la disposicié final
primera d’aquest Reial decret llei.

IX

Les mesures que s’apliquen en el titol | d’aquest Reial decret llei tenen com a objectiu,
al marge de dotar de més cohesié el Sistema Nacional de Salut, assegurar-ne la viabilitat
i sostenibilitat economica, cosa que fa necessari que s’apliquin amb la maxima urgéncia
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possible, per coadjuvar amb aix6 a les actuacions ja empreses 'any anterior en matéria de
racionalitzacié i control de la despesa en I'ambit de la prestacié farmacéutica del Sistema
Nacional de Salut, que tan bons resultats han mostrat fins avui. Per aixd, en el context
economic actual, les mesures acordades ara, per ser realment eficaces, han de ser
portades a la practica mitjancant una actuacié normativa immediata. En aquest sentit, el
Tribunal Constitucional considera licita la utilitzacié d’un reial decret llei en els casos en
qué les conjuntures econdmiques exigeixin una resposta rapida, i correspon al Govern la
decisi6 sobre la concurréncia d’aquest pressuposit de fet habilitador. L'accié normativa que
conté el titol | d’aquest Reial decret llei t& un objectiu unitari, que és aconseguir la
sostenibilitat del Sistema Nacional de Salut, acostant-se al concepte de suficiéncia
financera necessaria per a aixd que, en ultim terme, faciliti la viabilitat de I'assistencia
sanitaria publica conforme als principis de cohesié que han de regir en un sistema
descentralitzat com el nostre. Per aixd la importancia de I'objectiu fa necessari que s’hagi
d’assolir integrament en un termini més breu que el propi de la tramitacié parlamentaria
d’un projecte de llei, subjecte al termini d’elaboraci6 i aprovacié corresponent.

Pel que fa a les mesures fiscals que conté I'article 9 d’aquest Reial decret llei, es pot
assenyalar que la situacié econdmica i I'evoluci6 dels ingressos publics, aixi com la seva
influencia en el comportament dels mercats, i la necessitat de garantir el compliment per
part d’Espanya dels seus compromisos en matéria de déficit public, fa imprescindible
I'adopcioé de mesures immediates i urgents que reforcin els ingressos publics esmentats.

Pel que fa al que disposa la disposicié final primera d’aquest Reial decret llei, el
finangament del nou programa grec, juntament amb la situacié dels mercats de la zona de
I'euro, exigeixen dels estats membres que sén accionistes de la FEEF una actuacié rapida,
decidida i coordinada. L'increment del limit d’avals a atorgar en garantia de les obligacions
economiques de la FEEF, conforme al que s’exposa anteriorment, constitueix un requisit
ineludible perque la societat esmentada pugui emprendre els nous objectius i funcions que
se li han encomanat.

Per tant, concorren en aquest Reial decret llei les circumstancies d’extraordinaria i
urgent necessitat que estableix I'article 86 de la Constitucio.

En virtut de tot aix0, fent Us de l'autoritzacié que conté l'article 86 de la Constitucio
espanyola, a proposta de la vicepresidenta del Govern d’Afers Econdomics i ministra
d’Economiai Hisenda i de la ministra de Sanitat, Politica Social i Igualtat, i amb la deliberacio
previa del Consell de Ministres, en la reunié del dia 19 d’agost de 2011,

DISPOSO:

TiTOL |

Mesures per a la millora de la qualitat, ’equitat, la cohesié i la sostenibilitat del
Sistema Nacional de Salut

CAPITOL |
Mesures relatives a la prestacio farmacéutica
Article 1. 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. Es modifica 'apartat 6 de I'article 2, que té la redaccié seguient:

«6. La custddia, conservacid i dispensacid de medicaments d’Us huma
correspon exclusivament;

a) Ales oficines de farmacia obertes al public, legalment autoritzades.
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b) Als serveis de farmacia dels hospitals, dels centres de salut i de les estructures
d’atencié primaria del Sistema Nacional de Salut per a la seva aplicacié dins de les
institucions esmentades o per als medicaments que exigeixin una particular vigilancia,
supervisio i control de I'equip multidisciplinari d’atencié a la salut, de conformitat amb la
qualificacio atorgada per 'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris per a
aquests medicaments.

c) EnTl'ambit del Sistema Nacional de Salut, a més dels medicaments especificats en
el punt b) d’aquest apartat, correspon als serveis de farmacia dels hospitals la custodia,
conservacio i dispensacié dels medicaments d’ds huma en els quals el Ministeri de Sanitat,
Politica Social i Igualtat acordi establir reserves singulars, i se’n limita la dispensacié sense
necessitat de visat als pacients no hospitalitzats.»

Dos. Es modifica I'apartat 6 de l'article 3, que té la redacci6 seguent:

«6. Alefecte de garantir la independéncia de les decisions relacionades amb
la prescripcid, dispensacio i administracid de medicaments respecte d’interessos
comercials es prohibeix I'oferiment directe o indirecte de qualsevol tipus d’incentiu,
bonificacions, descomptes, primes o obsequis, per part de qui tingui interessos
directes o indirectes en la produccié, fabricacié i comercialitzacié de medicaments,
als professionals sanitaris implicats en el cicle de prescripcid, dispensacio i
administracié de medicaments o als seus parents i persones de convivéncia.
Aquesta prohibicié també és aplicable quan I'oferiment es realitzi a professionals
sanitaris que prescriguin productes sanitaris. S’exceptuen de la prohibicié anterior
els descomptes per pagament immediat o per volum de compres, que realitzin els
distribuidors a les oficines de farmacia. Aquests poden arribar fins a un maxim d’'un
10% per als medicaments finangats amb carrec al Sistema Nacional de Salut,
sempre que no s’incentivi la compra d’'un producte enfront del dels seus competidors
i quedin reflectits en la factura corresponent.»

Tres. Es maodifica l'article 19, al qual s’afegeix un apartat 9, que té la redaccio seguent:

«9. A fi d’assegurar I'is racional dels medicaments I'’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris ha d’adoptar totes les mesures que siguin
necessaries per adequar el contingut de tots els envasos dels nous medicaments
autoritzats a la durada dels tractaments en la practica clinica. Igualment ha de fer
una revisio, als mateixos efectes, dels medicaments ja autoritzats en el termini d’un
any, i n’ha de donar compte semestralment al Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut.»

Quatre. Es modifica I'apartat 2.a) de I'article 82, que té la redaccié seglent:

«2. Per contribuir a I's racional dels medicaments les unitats o serveis de
farmacia hospitalaria han de dur a terme les funcions seglents:

a) Garantir i assumir la responsabilitat técnica de I'adquisicié, qualitat,
conservacio correcta, cobertura de les necessitats, custodia, preparacio de férmules
magistrals o preparats oficinals i dispensacié dels medicaments necessaris per a les
activitats intrahospitalaries i dels altres per a tractaments extrahospitalaris, conforme
al que estableix I'apartat 6 de l'article 2 d’aquesta Llei.»

Cinc. Es modifica I'apartat 1 de I'article 84, que té la redaccié seglient:

«1. A les oficines de farmacia, els farmaceutics, com a responsables de la
dispensacié de medicaments als ciutadans, han de vetllar pel compliment de les
pautes establertes pel metge responsable del pacient en la prescripcid, i han de
cooperar amb ell en el seguiment del tractament a través dels procediments d’atencié
farmaceutica, per contribuir a assegurar la seva eficacia i seguretat. Aixi mateix han
de participar en la realitzacié del conjunt d’activitats destinades a la utilitzacié
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racional dels medicaments, en particular a través de la dispensacié informada al
pacient. Una vegada dispensat el medicament poden facilitar sistemes personalitzats
de dosificacié als pacients que ho sol-licitin, a fi de millorar el compliment terapéutic,
en els tractaments i amb les condicions i requisits que estableixin les administracions
sanitaries competents.»

Sis. Es modifica I'article 85, que té la redaccié seglent:

«1. La prescripcid, indicacié o autoritzacié de dispensacio dels medicaments
s’ha de fer per principi actiu, a la recepta médica oficial o ordre de dispensacio, del
Sistema Nacional de Salut.

Aixi mateix, en els productes sanitaris per a pacients no hospitalitzats que
requereixin per a la seva dispensacio en oficina de farmacia una recepta médica
oficial o ordre de dispensacio, del Sistema Nacional de Salut, la prescripcio, indicacié
o autoritzacié de dispensacié s’ha de fer per denominacié genérica per tipus de
producte i per les caracteristiques que el defineixin, especificant-ne la mida i el
contingut.

En els dos casos, el farmacéutic ha de dispensar la presentacié del medicament
o del producte sanitari que tingui menor preu, d’acord amb les agrupacions
homogeénies que determini la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat.

Tanmateix, quan per excepcié a la norma general la prescripcid, indicacié o
autoritzacié de dispensacié s’hagi fet identificant el medicament o el producte
sanitari, respectivament, per la denominacidé comercial, i no es tracti dels suposits
que preveu el punt 2 d’aquest article, el farmacéutic ha de dispensar el medicament
o producte esmentat si és el de menor preu de I'agrupacioé corresponent, i si no I'és
ha de dispensar el que tingui menor preu d’aquesta.

2. No obstant aix0, quan les necessitats terapéutiques ho justifiquin, aixi com
quan els medicaments pertanyin a agrupacions integrades exclusivament per un
medicament i les seves llicéncies, al mateix preu que el medicament de referéncia,
la prescripcid, indicacié o autoritzacid de dispensacié es pot fer identificant el
medicament o, si s’escau, el producte sanitari per la denominacié comercial.»

Set. Es modifiquen els apartats 1 i 6 de l'article 89, els quals tenen la redaccié
seguent:

«1. Una vegada autoritzat i registrat un medicament, el Ministeri de Sanitat,
Politica Social i Igualtat mitjangant resolucié motivada ha de decidir, amb caracter
previ a la seva posada al mercat, la inclusié o no d’aquest medicament en la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut. En cas d'inclusié també s’ha de decidir
la modalitat de la inclusié.

S’ha de procedir de la mateixa manera quan es produeixi una modificacié de
I'autoritzacié que afecti el contingut de la prestacié farmacéutica, amb caracter previ
a la posada al mercat del producte modificat, o bé perqué la modificacié afecta les
indicacions del medicament, o bé perqué, sense afectar-les, ’Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris ho acordi aixi per raons d’interés public o defensa
de la salut o seguretat de les persones.

La inclusié de medicaments en el finangament del Sistema Nacional de Salut es
possibilita mitjancant el finangament selectiu i no indiscriminat tenint en compte
criteris generals, objectius i publicats i concretament els seguents:

a) Gravetat, durada i seqleles de les diferents patologies per a les quals
resultin indicats.

b) Necessitats especifiques de certs col-lectius.

c) Valorterapeéutic i social del medicament i benefici clinic incremental d’aquest
tenint en compte la relacié cost-efectivitat.
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d) Racionalitzacié de la despesa publica destinada a prestacio farmaceutica, i
impacte pressupostari en el Sistema Nacional de Salut

e) Existencia de medicaments o altres alternatives terapeutiques per a les
mateixes afeccions a un preu menor o cost de tractament inferior.

f) Grau d’'innovacié del medicament.

Sense perjudici del que disposa I'article 24, el Ministeri de Sanitat, Politica Social
i lgualtat, per assegurar I'is racional dels medicaments pot sotmetre, d’ofici o a
sol-licitud de les comunitats autdbnomes interessades, a reserves singulars les
condicions especifiques de prescripcid, dispensacio i finangament dels medicaments
en el Sistema Nacional de Salut.»

«6. Els productes sanitaris que hagin de ser inclosos en la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut i que es dispensin, a través de recepta
oficial, en territori nacional, han de seguir els criteris indicats per als medicaments.
En tot cas, han de complir les especificacions i prestacions técniques contrastades
que hagi determinat préviament el Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat,
tenint en compte criteris generals, objectius i publicats i en concret els seguents:

a) Gravetat, durada i seqlieles de les diferents patologies per a les quals
resultin indicats.

b) Necessitats especifiques de certs col-lectius.

c) Valor diagnostic, de control, de tractament, prevencid, alleujament o
compensacio d’una discapacitat.

d) Valor social del producte sanitari i benefici clinic incremental d’aquest tenint
en compte la relacié cost-efectivitat.

e) Existencia de productes sanitaris o altres alternatives terapéutiques per a
les mateixes afeccions a un preu menor o cost de tractament inferior.»

Vuit. Es modifica I'apartat 3 de I'article 90, que té la redaccié seguent:

«3. La Comissio Interministerial de Preus dels Medicaments ha de tenir en
consideracié els informes d’avaluaci6 que elabori I'Agéncia Espanyola de
Medicaments i Productes Sanitaris, aixi com els informes que pugui elaborar el
Comité de Cost-Efectivitat dels Medicaments i Productes Sanitaris. Aquest Comite,
presidit per la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri de
Sanitat, Politica Social i Igualtat, 'han d’integrar experts designats pel Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, a proposta de les comunitats
autonomes, de les mutualitats de funcionaris i del Ministeri. Les regles d’organitzacié
i funcionament del Comite les ha d’establir el Consell Interterritorial del Sistema
Nacional de Salut.»

Nou. Es maodifica l'article 93, que té la redacci6 seguent:
«Article 93. El sistema de preus de referéncia.

1. El finangament public de medicaments esta sotmes al sistema de preus de
referencia.

El preu de referéncia és la quantia maxima amb la qual es financen les
presentacions de medicaments incloses en cada un dels conjunts que es determinin,
sempre que es prescriguin i dispensin amb carrec a fons publics.

2. S’entén per conjunt la totalitat de les presentacions de medicaments
finangades que tinguin el mateix principi actiu i idéntica via d’administracio entre les
quals esta inclosa en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut, com
a minim, una presentacié de medicament genéric o de medicament biosimilar. Les
presentacions indicades per a tractaments en pediatria, aixi com les corresponents
a medicaments d’ambit hospitalari, constitueixen conjunts independents. Es poden
crear conjunts des del moment en qué hagin transcorregut deu anys des de la data
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de l'autoritzaci6 inicial de comercialitzacié del medicament de referéncia a Espanya,
0 onze en cas que s’hagi autoritzat una nova indicacié.

El preu de referéncia és, per a cada conjunt, el cost/tractament/dia menor de les
presentacions de medicaments agrupades en aquest per cada via d’administracio,
calculats segons la dosi diaria definida. Es poden fixar llindars minims per a aquests
preus, en cap cas inferiors a 1,00 euro de preu industrial.

Els medicaments no poden superar el preu de referéncia del conjunt al qual
pertanyen.

3. La determinacio dels conjunts i els seus preus de referéncia, aixi com la
revisio dels preus de referéncia dels conjunts ja determinats s’ha d’efectuar, com
meés aviat millor, quan concorrin els requisits previstos a la normativa per a la
determinacié d’'un nou conjunt o revisio dels existents, i com a minim un cop I'any.

Les presentacions de medicaments que s’autoritzin i que, per les seves
caracteristiques, es puguin incloure en un dels conjunts existents, hi quedaran
integrades, des del moment en qué es resolgui incloure-les en la prestacio
farmacéutica del Sistema Nacional de Salut, i s’ha de formular 'oportuna declaracié
expressa per deixar constancia de la integracié.

4. La dispensacio de les receptes oficials i ordres de dispensacié del Sistema
Nacional de Salut dels medicaments afectats pel sistema de preus de referéencia
s’ha de fer conforme al que disposa I'article 85.1.

5. El titular del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat pot preveure els
suposits, requisits i procediments en qué determinades innovacions galéniques que
es considerin d’interés perque afegeixen millores en la utilitat terapéutica puguin
quedar excloses del sistema de preus de referéncia durant cinc anys. La innovacio
galénica s’ha d’integrar en el conjunt de referéncia, transcorreguts els cinc anys o
des del moment en qué es resolgui incloure en la prestacié farmaceéutica del Sistema
Nacional de Salut un medicament genéric o un medicament biosimilar, amb la
mateixa composicié qualitativa i quantitativa en principi actiu i idéntica forma
farmaceutica.

6. Correspon al titular de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
del Ministeri de Sanitat Politica Social i Igualtat, mitjangant resolucié motivada, el
dictat dels actes seguents:

a) La determinacio dels nous conjunts i els seus preus de referéncia, la revisio
d’aquests i I'activacié dels conjunts declarats inactius, una vegada desapareguin les
causes que en van originar la inactivacid, aixi com la fixacié del llindar minim per al
preu de referéncia, establint tot el que sigui necessari als efectes de I'aplicacié de la
férmula de calcul del preu de referéncia, previ informe favorable de la Comissié
Interministerial de Preus dels Medicaments.

b) La declaracié expressa d’integracié en un dels conjunts existents, de les
presentacions de medicaments en qué es resolgui la inclusié en la prestacio
farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut, quan per les seves caracteristiques s’hi
puguin incloure.

c) La supressio dels conjunts ja determinats quan deixin d’existir les causes
que en van motivar la creacio.

d) La declaracié expressa de la integracio de les innovacions galéniques en el
conjunt de referéncia, una vegada transcorreguts els cinc anys o des del moment en
que es resolgui incloure en la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut
un medicament genéric o un medicament biosimilar, amb la mateixa composicio
qualitativa i quantitativa en principi actiu i idéntica forma farmacéutica.

e) Lautoritzacié de la reduccié voluntaria del preu industrial maxim sense
canvi de codi nacional, quan es consideri aixi, en els medicaments que estiguin
afectats pel sistema de preus de referéncia, tant en relacié amb la creacié dels
conjunts com en la revisié del preu d’aquests, establint els terminis per a la reduccié
corresponent. També pot establir terminis de coexisténcia dels preus i devolucié
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d’existencies, de les presentacions de medicaments afectades per les reduccions
de preus en aplicacio del que disposa aquest article.

7. El titular de la Direccié General esmentada, a efectes informatius, ha de
publicar a partir de la creacié del conjunt corresponent la relacié de medicaments
amb declaracié d’'innovacié galénica i les dates dels terminis d’exclusié d’aquests
del sistema de preus de referéncia.

8. Per a l'aplicacio del sistema de preus de referéncia i altres questions
regulades en aquesta disposicio, totes les notificacions que la Direccié General de
Farmacia i Productes Sanitaris hagi d’efectuar als laboratoris, distribuidors,
representants de les oficines de farmacia i altres interessats, aixi com les actuacions
d’aquests davant aquella s’han de dur a terme, d’acord amb l'article 27.6 de la Llei
11/2007, de 22 de juny, d’accés electronic dels ciutadans als serveis publics,
obligatoriament a través de mitjans electronics, a la seu electronica del Ministeri de
Sanitat, Politica Social i Igualtat (sede.msps.gob.es).

9. Les resolucions de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris a
quée es refereix aquest article s’han de comunicar periddicament al Consell
Interterritorial del Sistema Nacional de Salut i a la Comissié Delegada del Govern
per a Afers Econdmics, sense perjudici de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat» de les resolucions que contenen els apartats 6.a) i ¢) i 'apartat 7 d’aquest
article.

10. Les resolucions de la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
a que es refereix aquest article son recurribles en algada conforme al que preveuen
la Llei 30/1992, de 26 de novembre, i la Llei 6/1997, de 14 d’abril.

11. El Govern ha de fixar motivadament els criteris i el procediment per
determinar el grup de medicaments que poden quedar exclosos del sistema de
preus de referéncia, que ha de ser substituit pel sistema de preu seleccionat; per a
aixd s’ha de tenir en compte el consum d’aquests medicaments i /o el seu impacte
pressupostari en el Sistema Nacional de Salut. L'aplicacié del sistema de preu
seleccionat es pot estendre, aixi mateix, a altres grups de medicaments respecte
dels quals, sense formar part del sistema de preus de referéncia, estiguin finangades
diverses presentacions amb la mateixa composicié, forma farmacéutica, via
d’administracié i dosificacio, i als productes sanitaris per a pacients no hospitalitzats
que requereixin per a la seva dispensacio en oficina de farmacia una recepta medica
oficial o ordre de dispensacio, dels quals estiguin finangades diverses presentacions
amb les mateixes caracteristiques, tipus, mida i contingut, i estiguin classificats
conforme als grups especificats en els annexos | i Il del 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 dispensacio a pacients no hospitalitzats.

El reial decret que es dicti a I'efecte ha de regular el procediment per a la seleccio
de les presentacions dels medicaments i productes sanitaris esmentats, aixi com
per a la determinacié del preu, i per a la fixacié del termini durant el qual es mantindra
vigent aquest. El dit procediment ha de respectar els principis de lliure competéncia
i transparencia.

Els laboratoris titulars de I'autoritzacié de comercialitzaci6 de les presentacions
dels medicaments i les empreses oferents de les presentacions dels productes
sanitaris que resultin finalment seleccionades han d’assumir el compromis de
garantir-ne el proveiment adequat mitjangant declaracié expressa a l'efecte. Les
presentacions que no siguin seleccionades queden temporalment excloses de la
prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut durant el termini en qué es
mantingui vigent el sistema de preu seleccionat.

12. En tot cas, les presentacions dels medicaments que resultin afectades pel
que regula aquest article queden exemptes, a partir d’aquell moment, de I'aplicacié
de les deduccions que regulen els articles 8, 9i 10 del Reial decret llei 8/2010, de 20
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de maig, pel qual s’adopten mesures extraordinaries per a la reduccio del déficit
public.

13. El Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, anualment, ha d’informar la
Comissio Delegada del Govern per a Afers Economics sobre I'aplicacid i els resultats
del procediment de determinacio i revisié de conjunts i preus de referéncia.»

Deu. Es modifica I'apartat 2 de I'article 101, a la lletra b) afegint una nova infraccio al
numero 33 i renumerant la 33a com a 343, i a la lletra c) afegint tres noves infraccions en
els numeros 21, 22 i 23 i renumerant la 21a com a 24a. Els nous nimeros 33 de la lletra b)
i 21, 22 i 23 de la lletra c) tenen la redaccio seguent:

«b) Infraccions greus:

33a Aportaroocultar, les entitats o persones responsables, dades, declaracions
o qualsevol informacié que estiguin obligades a subministrar a les administracions
sanitaries competents de manera que no resultin veraces o donin lloc a conclusions
inexactes, amb la finalitat d’obtenir amb aixd algun benefici, ja sigui econdmic o de
qualsevol altra indole.»

«c) Infraccions molt greus:

21a Cessar el subministrament d’'un medicament per part del titular
d’autoritzacié de comercialitzacié, en el cas que concorrin raons de salut o d’interés
sanitari, com en el suposit d’originar-se una llacuna terapéutica, ja sigui al mercat en
general o en la prestacio farmaceéutica del Sistema Nacional de Salut.

22a Distribuir fora del territori nacional medicaments per als quals hi hagi
problemes de desproveiment amb repercussié assistencial.

23a Realitzar, per part d’'una oficina de farmacia, activitats de distribucié de
medicaments a oficines de farmacia, magatzems majoristes, o bé enviaments de
medicaments fora del territori nacional.»

Onze. Es modifica la disposicié addicional desena, que té la redaccio seguent:

«Disposicié addicional desena. Participacioé de les comunitats autonomes i de les
mutualitats de funcionaris en els procediments de decisi6 en matéria de
medicaments i productes sanitaris.

Les comunitats autdbnomes i les mutualitats de funcionaris han de participar, en
els termes establerts reglamentariament, en el Consell Rector de I'Agéncia
Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris, com a organ col-legiat de direccio
de I'organisme. Aixi mateix, '’Agéncia ha de comptar amb la col-laboraci6 d’experts
independents de reconegut prestigi cientific proposats per les comunitats autonomes.

El Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat ha de facilitar un informe a totes
les comunitats autdbnomes i a les mutualitats de funcionaris, en cada reunié de la
Comissio Permanent de Farmacia del Consell Interterritorial del Sistema Nacional
de Salut, que identifiqui el nom dels medicaments i productes sanitaris que hagin
estat autoritzats per ’Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris des
de I'tiltima reunio6 del Consell, aixi com el preu dels medicaments i productes sanitaris
que hagin estat inclosos en el finangament del Sistema Nacional de Salut.»

Dotze. S’afegeix una disposicié addicional catorzena, que té la redaccié seguent:

«Disposicié addicional catorzena. Informacié dels preus menors de les agrupacions
homogeénies de medicaments i productes sanitaris.

1. Alefecte d’aplicar els suposits de dispensacié i substitucié establerts en els
articles 85 i 86 respectivament d’aquesta Llei, la Direcci6 General de Farmacia i
Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Ilgualtat ha de publicar
a la seva pagina web, juntament amb el Nomenclator de productes farmacéutics del
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Sistema Nacional de Salut, la informacio relativa a les agrupacions homogeénies de
les presentacions dels medicaments i dels productes sanitaris per a pacients no
hospitalitzats que requereixin per a la seva dispensacié una recepta medica oficial o
ordre de dispensacio.

La mateixa Direccié General pot establir terminis per a la sol-licitud de baixada
voluntaria dels preus dels medicaments i productes sanitaris en funcié del preu
menor de cada agrupacio, i si s’escau el manteniment del codi nacional corresponent
d’aquests, aixi com determinar si fos necessari els terminis de coexisténcia dels
preus i devolucio d’'existéncies dels productes afectats, i incorporar una vegada
finalitzats aquests la informacié actualitzada dels preus menors de cada agrupacio
en el Nomenclator de productes farmaceéutics del Sistema Nacional de Salut.

2. En cada agrupaci6 homogénia de medicaments s’han d’integrar les
presentacions dels medicaments finangades amb el/els mateix/os principi/s actiu/s
quant a dosi, contingut, forma farmaceutica o agrupacié de forma farmaceéutica, i via
d’administracid, que puguin ser objecte d’intercanvi en la dispensacié.

S’han de diferenciar les agrupacions homogénies de medicaments integrades
exclusivament per un medicament i les seves llicencies amb el mateix preu que el
medicament de referéncia.

3. Aixi mateix, en cada agrupaci6 homogénia de productes sanitaris s’han
d’integrar, sempre que sigui possible, les presentacions finangades que, tenint les
mateixes caracteristiques, tipus, mida i contingut, i estant classificades conforme als
grups especificats en els annexos | i Il del Reial decret 9/1996, de 15 de gener, pel
qual es regula la selecci6 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 dispensacié a pacients no hospitalitzats, puguin ser objecte
d’intercanvi en la dispensacio.

4. Siles variacions experimentades en els preus dels medicaments o productes
sanitaris ho aconsellen, i previ acord de la Comissié Permanent de Farmacia del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut, la Direccié General esmentada
pot actualitzar la informacié dels preus menors, actualitzacié que pot afectar si
s’escau totes les agrupacions, o les agrupacions que s’estimin pertinents, aixi com
incorporar noves agrupacions, i establir terminis de coexisténcia dels preus i
devolucié d’existéncies, de les presentacions de medicaments i productes sanitaris
que hagin reduit voluntariament el preu en funcié del preu menor de cada agrupacio,
i es pot autoritzar que aquesta reduccié es porti a terme sense canvi del codi
nacional.

A efectes informatius les actualitzacions de la informacié de preus menors s’han
d’incorporar al Nomenclator de productes farmacéutics del Sistema Nacional de
Salut, finalitzats els terminis que si s’escau s’hagin establert.»

Tretze. S’afegeix una disposicio transitoria desena, que té la redaccié seguent:

«Disposicié transitoria desena. Reégim transitori per a la identificacié automatica de
cada unitat de medicament al llarg del seu recorregut.

Mentre no es fixi reglamentariament el mecanisme que permeti la identificacio
automatica de cada unitat de medicament al llarg del seu recorregut, de conformitat
amb el que disposa l'article 87 d’aquesta Llei, els laboratoris farmaceéutics i els
magatzems majoristes han de comunicar puntualment al Ministeri de Sanitat, Politica
Social i Igualtat en els termes que estableixi el Ministeri mitjangant resolucio, les
dades del lot i del nombre d’unitats venudes o subministrades, aixi com les que
siguin objecte de devolucié, en territori nacional, especificant el destinatari, tant si es
tracta d’oficines de farmacia o serveis de farmacia com d’altres magatzems
majoristes.»
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Article 2. Modificacié del Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre, pel qual es regula el
procediment d’autoritzacio, registre i condicions de dispensacio dels medicaments d’ls
huma fabricats industrialment.

Es modifica I'apartat 3, a) de l'article 24 del Reial decret 1345/2007, d’11 d’octubre, pel
qual es regula el procediment d’autoritzacio, registre i condicions de dispensacié dels
medicaments d’Us huma fabricats industrialment, que té la redaccié seguent:

«3. Els medicaments s’han de sotmetre a prescripcié médica restringida quan:

a) Es tracti de medicaments que exigeixen una particular vigilancia, supervisio
i control de I'equip multidisciplinari d’atencié a la salut, els quals a causa de les
seves caracteristiques farmacoldgiques o per la seva novetat, o per motius de salut
publica, es reservin per a tractaments que només es poden utilitzar o seguir en un
medi hospitalari o centres assistencials autoritzats (medicaments d’us hospitalari).»

Article 3. Modificacié del Reial decret 823/2008, de 16 de maig, pel qual s’estableixen
els marges, les deduccions i els descomptes corresponents a la distribucioé i dispensacio
de medicaments d’us huma.

Es modifica I'article 2 del Reial decret 823/2008, de 16 de maig, pel qual s’estableixen
els marges, les deduccions i els descomptes corresponents a la distribucié i dispensacié
de medicaments d’us huma, al qual s’afegeix un nou apartat 8, i el 8 es renumera com a 9.
L'apartat 8 té la redaccié seglent:

«8. Amb l'objectiu de garantir 'accessibilitat i qualitat en el servei, aixi com
'adequada atencidé farmacéutica als usuaris del Sistema Nacional de Salut, a les
oficines de farmacia que resultin exemptes de I'escala de deduccions regulada a
I'apartat 5 d’aquest article els és aplicable a favor seu un index corrector dels marges
de les oficines de farmacia corresponent a les receptes o ordres de dispensacié de
medicaments d’is huma fabricats industrialment dispensats amb carrec a fons
publics, conforme a I'escala seguent:

Diferencial
Percentatge Fix
De a
0,01 2.750,00 7,25%
2.750,01 5.500,00 7,75% 199,38
5.500,01 8.250,00 8,25% 412,50
8.250,01 10.466,66 8,75% 639,37
10.466,67 12.500,00 833,33

Per a I'aplicacio del tram corresponent d’aquesta escala s’ha de tenir en compte
la quantia de la diferencia entre 12.500 euros i I'import de la facturacié mensual
corresponent a les receptes o ordres de dispensacié de medicaments d’'ds huma
fabricats industrialment dispensats amb carrec a fons publics. La facturacié mensual
s’ha de calcular en termes de preu de venda al public incrementat amb I'impost
sobre el valor afegit (IVA). Pel que fa a les presentacions de medicaments amb preu
industrial superior a 91,63 euros i als efectes de la facturaci6 mensual esmentada,
s’ha d’excloure d’aquest comput la quantitat que, calculada en termes de preu de
venda al public amb IVA inclds, excedeixi 'esmentat preu industrial.

A la diferéncia entre aquesta quantia i el tram inferior que correspongui de
'escala, s’hi ha d’aplicar el percentatge assenyalat en aquesta, i a la quantitat
resultant s’hi ha d’afegir I'import fix especificat en cada tram de I'escala. En cap cas
I'import derivat de I'aplicacio de I'index corrector dels marges pot superar, a favor de
la farmacia, els 833,33 euros mensuals.

Aquestes oficines de farmacia han de complir, a més, els requisits segtients:



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 200 Dissabte 20 d'agost de 2011

a) Que estiguin ubicades en nuclis de poblaci¢ aillats o socialment deprimits i
que les seves vendes anuals totals en termes de preu de venda al public incrementat
amb l'impost sobre el valor afegit (IVA) no superin els 200.000 euros en I'exercici
economic corresponent a I'any natural anterior.

b) Que hagin estat obertes al public almenys durant el periode equivalent a
onze mesos dins I'any natural anterior a 'aplicaci6 de I'index corrector dels marges.

En queden exceptuats els casos de tancaments temporals forgosos no deguts a
sancié administrativa o inhabilitacié professional degudament autoritzats per les
administracions sanitaries competents.

c) Que no hagin estat objecte de sanci6 administrativa o inhabilitacio
professional ni estiguin excloses de la seva concertacio.

d) Que participin en els programes d’atencioé farmacéutica i en la realitzacioé del
conjunt d’'activitats destinades a la utilitzacié racional dels medicaments que
estableixi I’Administracié sanitaria corresponent.

La decisioé sobre el compliment dels requisits exigits, aixi com la resolucio de les
incidencies que es produeixin a 'efecte, correspon a les diferents administracions
sanitaries competents en matéria d’ordenacié farmacéutica, que han d’establir el
procediment per a la seva aplicacio. De tot aixo se n’ha de donar audiéncia prévia a
la Mutualitat de Funcionaris de I'’Administracié Civil de I'Estat (MUFACE), a la
Mutualitat General Judicial (MUGEJU), a I'Institut Social de les Forces Armades
(ISFAS) i, si s’escau, a I'lnstitut Nacional de Gestié Sanitaria.

La quantia derivada de I'aplicacié de I'index corrector dels marges corresponent
a les administracions sanitaries del Sistema Nacional de Salut, incloent-hi la
Mutualitat de Funcionaris de '’Administracio Civil de 'Estat (MUFACE), la Mutualitat
General Judicial (MUGEJU) i I'Institut Social de les Forces Armades (ISFAS), és la
que resulta d’aplicar el percentatge que representa cada una d’elles en la facturacié
mensual de cada oficina de farmacia, considerades conjuntament. El procediment
de gestio d’aquesta informacié s’ha d’ajustar a les regles establertes respecte dels
informes relatius a 'aplicacié de I'escala conjunta de deduccions.»

Article 4. Modificacié del Reial decret llei 8/2010, de 20 de maig, pel qual s’adopten
mesures extraordinaries per a la reduccié del deficit public.

Es modifica I'article 10 del Reial decret llei 8/2010, de 20 de maig, pel qual s’adopten
mesures extraordinaries per a la reduccio del déficit public, que té la redaccié seguent:

«Article 10. Excepcions a I'aplicacio de les deduccions.

Les deduccions previstes en els articles 8 i 9 no son aplicables als medicaments
generics aixi com als medicaments que estan afectats per I'aplicacié del sistema de
preus de referéncia, amb 'excepcié que fa el paragraf tercer de I'apartat u de I'article 8.

En el cas de medicaments orfes, les deduccions que preveuen els articles 81 9
son del 4 per cent.

D’altra banda, en el cas dels medicaments d’us huma fabricats industrialment,
respecte dels quals no existeixi genéric o biosimilar autoritzat a Espanya, inclosos
els d’'us hospitalari, per als quals hagin transcorregut deu anys des de la data en qué
s’hagi adoptat la decisié de finangar amb fons publics, o onze en el cas que hagi
estat autoritzada una nova indicacié, les deduccions que preveuen els articles 8 9
son del 15 per cent, excepte en els medicaments que disposin de proteccio de
patent de producte a tots els estats membres de la Unié Europea que, sense estar
subjectes a régims excepcionals o transitoris en matéria de propietat industrial,
hagin incorporat al seu ordenament juridic la legislacié comunitaria corresponent, i
sempre que el titular de lautoritzaci6 de comercialitzacié acrediti aquesta
circumstancia.»
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CAPITOL Il
Mesures relatives al sistema d’informacié sanitaria
Article 5. Targeta sanitaria.

Afi d’articular de manera homogénia les previsions de I'article 57 de la Llei de cohesié
i qualitat del Sistema Nacional de Salut pel que fa a la targeta sanitaria individual, el Govern
en coordinacié amb les comunitats autdbnomes, en el termini de 6 mesos des de I'entrada
en vigor d’aquest Reial decret llei, ha d’establir el format Unic i comu de targeta sanitaria
valid per a tot el Sistema Nacional de Salut.

Article 6. Historia clinica digital.

D’acord amb el que expressa l'article 56 de la Llei de cohesi6 i qualitat del Sistema
Nacional de Salut i el seu desplegament reglamentari en relacié amb el conjunt minim de
dades dels informes clinics del Sistema Nacional de Salut, i a I'efecte de fer efectiu, tant a
linteressat com als professionals que participen en I'assisténcia, un accés adequat a la
historia clinica en tot el Sistema Nacional de Salut en els termes previstos per I'ordenament
juridic, les administracions sanitaries han d’establir de manera generalitzada la connexio i
intercanvi d’informacioé amb el Sistema d’Historia Clinica Digital de 'SNS, abans de I'1 de
gener de 2013.

Article 7. Recepta electronica.

Les administracions sanitaries, en el seu ambit de competéncia, han d’adoptar les
mesures necessaries perqué l'aplicacié informatica de la recepta electronica estigui
implantada i sigui interoperable a tot el Sistema Nacional de Salut, abans de I'1 de gener
de 2013.

CAPITOL IlI
Mesures relatives a la coordinacié de ’atencio sociosanitaria
Article 8. Elaboracié de I'Estratégia de coordinacié de I'atencié sociosanitaria.

A fi d’incidir en la millora de la qualitat de I'atencié a les persones que reben serveis
sanitaris i d’atencié social, el Govern, a través del Ministeri de Sanitat, Politica Social i
Igualtat, amb la participacié de les mutualitats de funcionaris, en cooperacié amb les
comunitats autbnomes i amb respecte al seu ambit competencial, ha d’elaborar una
Estratégia de coordinacié de I'atencié sociosanitaria, que ha de comptar amb la col-laboracio
de les organitzacions ciutadanes, els professionals i les empreses del sector.

L'Estrategia ha d’'incorporar objectius de coordinacio dels serveis sanitaris i d’atencio
social, objectius de millora de la qualitat i I'eficiéncia i objectius lligats a I'impuls de la
innovacio en aquest ambit i de generacié d’ocupacio.

L'Estrategia ha d’estar elaborada abans de sis mesos a partir de I'entrada en vigor
d’aquest Reial decret llei, ha de tenir una durada de cinc anys i ha d’establir mecanismes
d’avaluacié biennal que en permetin el seguiment, la valoracio de resultats i la incorporacio
eventual de noves mesures.

TiToL I

Mesures fiscals

Article 9. Modificacions relatives a I'impost sobre societats.

Primer.—Amb efectes exclusivament per als periodes impositius que s'iniciin dins dels
anys 2011, 2012 i 2013, s’introdueixen les modificacions segients en el régim legal de
I'impost sobre societats, aprovat pel Reial decret legislatiu 4/2004, de 5 de marg:
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U. El percentatge a que es refereix I'apartat 4 de I'article 45 del text refés de la Llei
de I'impost sobre societats, per a la modalitat que preveu I'apartat 3 del dit article, és:

a) Si es tracta de subjectes passius el volum d’operacions dels quals, calculat
conforme al que disposa l'article 121 de la Llei 37/1992, de 28 de desembre, de I'impost
sobre el valor afegit, no hagi superat la quantitat de 6.010.121,04 euros durant els dotze
mesos anteriors a la data en qué s'iniciin els periodes impositius dins de 'any 2011, 2012
0 2013, segons correspongui, el resultat de multiplicar per cinc setens el tipus de gravamen
arrodonit per defecte.

b) Si es tracta de subjectes passius el volum d’operacions dels quals, calculat
conforme al que disposa l'article 121 de la Llei 37/1992, hagi superat la quantitat de
6.010.121,04 euros durant els dotze mesos anteriors a la data en qué s’iniciin els periodes
impositius dins de I'any 2011, 2012 0 2013,

— el resultat de multiplicar per cinc setens el tipus de gravamen arrodonit per defecte, quan
en aquests dotze mesos l'import net de la xifra de negocis sigui inferior a vint milions d’euros.

— el resultat de multiplicar per vuit décims el tipus de gravamen arrodonit per defecte,
quan en aquests dotze mesos I'import net de la xifra de negocis sigui almenys vint milions
d’euros pero inferior a seixanta milions d’euros.

— el resultat de multiplicar per nou decims el tipus de gravamen arrodonit per defecte, quan
en aquests dotze mesos I'import net de la xifra de negocis sigui almenys seixanta milions d’euros.

Estan obligats a aplicar la modalitat a qué es refereix I'apartat 3 de I'article 45 del text
refés de la Llei de 'impost sobre societats els subjectes passius el volum d’operacions dels
quals, calculat conforme al que disposa I'article 121 de la Llei 37/1992, hagi superat la
quantitat de 6.010.121,04 euros durant els dotze mesos anteriors a la data en qué s’iniciin
els periodes impositius dins de I'any 2011, 2012 o0 2013.

El que estableix aquest apartat no és aplicable als pagaments fraccionats el termini de
declaracio dels quals hagi vengut a I'entrada en vigor d’aquest Reial decret llei.

Dos. Per als subjectes passius el volum d’operacions dels quals, calculat conforme
al que disposa l'article 121 de la Llei 37/1992, hagi superat la quantitat de 6.010.121,04
euros durant els dotze mesos anteriors a la data en qué s’iniciin els periodes impositius
dins de I'any 2011, 2012 0 2013, en la compensacio de bases imposables negatives a quée
es refereix l'article 25 del text refés de la Llei de I'impost sobre societats s’han de tenir en
consideracio les especialitats seglents:

— La compensacié de bases imposables negatives esta limitada al 75 per cent de la
base imposable prévia a la compensacio, quan en aquests dotze mesos I'import net de la
xifra de negocis sigui almenys vint milions d’euros pero inferior a seixanta milions d’euros.

— La compensacié de bases imposables negatives esta limitada al 50 per cent de la
base imposable prévia a la compensacio, quan en aquests dotze mesos I'import net de la
xifra de negocis sigui almenys seixanta milions d’euros.

Tres. La deduccié de la diferéncia a qué es refereix I'apartat 5 de l'article 12 del text
refés de la Llei de I'impost sobre societats, que es dedueixi de la base imposable en els
periodes impositius iniciats dins de I'any 2011, 2012 o 2013, esta subjecta al limit anual
maxim de la centésima part del seu import.

Segon.—Amb efectes per als periodes impositius que s’iniciin a partir de I'1 de gener de
2012, s’introdueixen les modificacions seglents en el text refés de la Llei de I'impost sobre
societats, aprovat pel Reial decret legislatiu 4/2004, de 5 de marg:

U. Es modifica 'apartat 1 de I'article 25, que queda redactat de la manera seglent:

«1. Les bases imposables negatives que hagin estat objecte de liquidacio o
autoliquidacié poden ser compensades amb les rendes positives dels periodes
impositius que concloguin en els 18 anys immediats i successius.»
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Dos. S’afegeix la disposicié transitoria trenta-cinquena, que queda redactada de la
manera seguent:

«Disposicié transitoria trenta-cinquena. Bases imposables negatives pendents de
compensar.

El termini de divuit anys per a la compensacio de bases imposables negatives
que estableix I'article 25 d’aquesta Llei també és aplicable a les bases imposables
negatives que estiguin pendents de compensar a l'inici del primer periode impositiu
que hagi comencat a partir de I'1 de gener de 2012.»

Disposicio addicional primera. Acreditacio de la proteccié de patent de producte en els
medicaments afectats per les deduccions establertes a l'article 4.

Els titulars de l'autoritzacié de comercialitzacié dels medicaments afectats pel que
estableix l'article 4 d’aquest Reial decret llei, que disposin de proteccié de patent de
producte a tots els estats membres de la Unié Europea que, sense estar subjectes a
régims excepcionals o transitoris en matéria de propietat industrial, hagin incorporat al seu
ordenament juridic la legislacié comunitaria corresponent, han d’acreditar davant la
Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat, Politica Social
i lgualtat, en el termini de 15 dies comptats a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial
decret llei, aquesta circumstancia mitjangant declaracié responsable. La Direccié General
de Farmacia i Productes Sanitaris pot sol‘licitar als titulars de [lautoritzacié de
comercialitzacio dels medicaments afectats una certificacioé expressa emesa per I'autoritat
competent en cada un dels estats membres.

Aixi mateix, aquesta declaracio responsable s’ha de presentar abans de I'1 de febrer
de cada any per als medicaments que es puguin veure afectats en el transcurs de I'any per
les deduccions que estableix l'article 4 d’aquest Reial decret llei.

Els titulars de l'autoritzacié de comercialitzacié dels medicaments afectats pel que
estableix I'article 4 d’aquest Reial decret llei han d’informar la Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris, amb prou antelacid, del venciment de la patent de producte en
qualsevol dels estats membres a qué es refereix aquesta disposicio.

En compliment del que indica la disposicio final quarta del Reial decret llei 8/2010, de
20 de maig, pel qual s’adopten mesures extraordinaries per a la reduccié del déficit public,
la Direcci6 General de Farmacia i Productes Sanitaris ha de publicar la relacié dels
medicaments que resultin afectats per les deduccions que estableix I'article 4 d’aquest
Reial decret llei, juntament amb el Nomenclator de productes farmaceutics del Sistema
Nacional de Salut.

Disposicié addicional segona. Modificacié de la Llei 44/2003, de 21 de novembre,
d’ordenacio6 de les professions sanitaries.

U. Es modifica l'apartat 2 de l'article 22 de la Llei 44/2003, de 21 de novembre,
d’acord amb la redaccio seguent:

«2. El Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat, amb I'informe previ del
Ministeri d’Educacid i de la Comissié de Recursos Humans del Sistema Nacional de
Salut, ha d’establir les normes que han de regular la convocatoria anual que
consisteix en una prova o conjunt de proves, que ha d’avaluar coneixements teorics,
practics i, si s’escau, habilitats cliniques, comunicatives i mérits académics i
professionals dels aspirants.

Les proves han de ser especifiques per a les diferents titulacions o, si s’escau,
grups de titulacions, segons els diversos graduats universitaris que poden accedir a
les places en formacio de les especialitats en ciéncies de la salut objecte de seleccio
mitjangant les proves esmentades. Aixi mateix, es poden establir proves especifiques
per especialitats troncals.».
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Dos. S’afegeix una disposicié addicional onzena ala Llei 44/2003, de 21 de novembre,
amb la redacci6 seguent:

«Les referéncies que es fan en aquesta Llei als llicenciats i diplomats sanitaris
també s’han d’entendre fetes als graduats universitaris, d’acord amb la normativa
d’ordenacié dels ensenyaments universitaris oficials.»

Disposicio6 transitoria primera. /nnovacions galeniques d’interes terapeutic declarades
en el moment d’entrada en vigor d’aquest Reial decret llei.

Les presentacions de medicaments la innovacié galénica d’interés terapéutic dels
quals hagi estat declarada conforme al que disposa la normativa anterior a I'entrada en
vigor d’aquest Reial decret llei segueixen sent valides i continuen produint efectes conforme
a la normativa en virtut de la qual va ser declarada la innovacié galénica.

Disposicié transitoria segona. Informacié de les agrupacions homogeénies de les
presentacions de medicaments i dels productes sanitaris, reduccions voluntaries de
preus sense modificacié del codi nacional i coexisténcia dels preus i devolucié
d’existéncies de medicaments i productes sanitaris.

1. En desplegament del que disposa la disposicié addicional catorzena de la Llei
29/2006, de 26 de juliol, de garanties i Us racional dels medicaments i productes sanitaris,
la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat, Politica
Social i Igualtat ha de publicar a la pagina web del Ministeri la informacié de les noves
agrupacions homogeénies de les presentacions dels medicaments i dels productes sanitaris
per a pacients no hospitalitzats que requereixin per a la seva dispensacié una recepta
médica oficial o ordre de dispensacio, juntament amb el preu vigent de cada presentacio.

2. A partir de 'endema d’aquesta publicacio, els medicaments i els dits productes
sanitaris es poden acollir en el termini de set dies a la reduccio voluntaria del preu, sense
canvi de codi nacional, per adaptar-se a les previsions que conté aquest Reial decret llei
sobre la dispensacié de medicaments i productes sanitaris.

3. Després d’efectuar les comprovacions pertinents, la Direccié General de Farmacia
i Productes Sanitaris ha de publicar a la pagina web del Ministeri de Sanitat, Politica Social
i Ilgualtatlainformacié actualitzada dels preus menors de les noves agrupacions homogénies
a que es refereix aquesta disposicio.

La informacié actualitzada dels preus menors de les noves agrupacions homogénies
s’ha d’incorporar al Nomenclator de productes farmaceéutics del Sistema Nacional de Salut,
una vegada finalitzats els terminis que s’especifiquen als punts 4 i 5:

4. En relacié amb les presentacions de medicaments que els laboratoris decideixin
rebaixar-ne el preu, per adequar-les al que disposa l'article 85 de la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, segons la redaccié que en fa aquest Reial decret llei, s’apliquen les regles seglents:

a) Els laboratoris han de subministrar les presentacions al nou preu a partir de
'endema del dia que es publiqui la informacié actualitzada dels preus menors de les
agrupacions a qué es refereix el punt 3 d’aquesta disposicio.

b) Les existéncies de les presentacions que estiguin en poder dels magatzems
majoristes es poden seguir comercialitzant al preu anterior a aquesta reduccio en el termini
dels deu dies naturals seglients a aquell en qué es publiqui la informacié actualitzada dels
preus menors de les agrupacions a qué es refereix el punt 3 d’aquesta disposicio.

c) Les existéncies de les presentacions que estiguin en poder de les oficines de
farmacia es poden seguir comercialitzant al preu anterior a aquesta reducci6 en el termini
dels vint dies naturals seglients a aquell en qué es publiqui la informacié actualitzada dels
preus menors de les agrupacions a qué es refereix el punt 3 d’aquesta disposicio.

En cas que sigui necessari, s’ha d’ampliar el termini, per raé d’exigéncies de gestié de
la prestaciéo farmacéutica del Sistema Nacional de Salut, fins a fer coincidir la seva
finalitzacié amb I'Gltim dia natural del mes corresponent. En aquest ultim cas el periode en
que resulti ampliat el termini inicial s’ha de repartir a parts iguals entre els magatzems i les
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oficines de farmacia, excepte quan no sigui possible, cas en qué la meitat més un dia del
dit periode li correspon a les oficines de farmacia.

Al'empara del que preveu l'article 6.2.5 del Reial decret 726/1982, de 17 de marg, pel
qual es regula la caducitat i les devolucions de les especialitats farmaceutiques als
laboratoris farmacéutics, els magatzems majoristes i les oficines de farmacia, sense cap
cost addicional per a elles, poden tornar als laboratoris farmaceutics, a partir de 'endema
de la finalitzacié del termini que preveu aquest apartat i conforme al que estableix I'article
8 del Reial decret esmentat, les existéncies de les presentacions amb preu a 'embalatge
anterior a les rebaixes de preu produides a 'empara del que estableix el punt 2 d’aquesta
disposicio.

d) Lainformacio actualitzada dels preus menors de les agrupacions homogénies de
les presentacions dels medicaments establerta en el punt tres s’ha d’aplicar en la
dispensaci6 de les receptes i ordres de dispensacié amb carrec a fons publics corresponent
al primer dia del mes segulent a expirar el termini previst a I'apartat c) del punt 4, i s’ha
d’integrar en el corresponent Nomenclator de productes farmacéutics del Sistema Nacional
de Salut.

5. Respecte de les presentacions de productes sanitaris que els fabricants decideixin
rebaixar-ne el preu per adequar-les al que disposa I'article 85 de la Llei 29/2006, de 26 de
juliol, segons la redaccio que en fa aquest Reial decret llei, s’apliquen les regles segients:

a) Les empreses oferents han de subministrar les presentacions al nou preu en el
termini dels vint dies naturals seglients a aquell en qué es publiqui la informacio actualitzada
dels preus menors de les agrupacions conforme al que disposa el punt 3 d'aquesta
disposicio, i es poden subministrar amb nous cartonatges, o bé reetiquetant els actuals
amb etiquetes adhesives no removibles.

b) Les existéncies de les presentacions que estiguin en poder dels magatzems
majoristes es poden seguir comercialitzant al preu anterior a aquesta reduccio en el termini
dels trenta dies naturals seglients a aquell en qué es publiqui la informacié actualitzada
dels preus menors de les agrupacions a qué es refereix el punt 3 d’aquesta disposicio.

c) Les existencies de les presentacions que estiguin en poder de les oficines de
farmacia es poden seguir comercialitzant al preu anterior a aquesta reduccié en el termini
dels quaranta dies naturals segients a aquell en que es publiqui la informacié actualitzada
dels preus menors de les agrupacions a qué es refereix el punt 3 d’aquesta disposicio.

En cas que sigui necessari, s’ha d’ampliar el termini, per radé d’exigéncies de gestié de
la prestacié farmacéutica del Sistema Nacional de Salut, fins a fer coincidir la seva
finalitzacié amb I'Gltim dia natural del mes corresponent. En aquest ultim cas el periode en
que resulti ampliat el termini inicial s’ha de repartir a parts iguals entre els magatzems i les
oficines de farmacia, excepte quan no sigui possible, cas en qué la meitat més un dia del
dit periode li correspon a les oficines de farmacia.

Als efectes de devolucions s’aplica als productes sanitaris el que disposa l'article 6.2.5
del Reial decret 726/1982, de 17 de marg, pel qual es regula la caducitat i les devolucions
de les especialitats farmaceutiques als laboratoris farmacéutics. En consequéncia, els
magatzems majoristes i les oficines de farmacia, sense cap cost addicional per a elles,
poden tornar als fabricants de productes sanitaris, a partir de la finalitzacié del termini
previst en aquest apartat i conforme al que estableix I'article 8 del Reial decret esmentat,
les existéncies de les presentacions amb preu a 'embalatge anterior a les rebaixes de
preu produides a 'empara del que estableix el punt 2 d’aquesta disposicid.

d) La informacié actualitzada dels preus menors de les agrupacions homogénies de
les presentacions dels productes sanitaris establerta en el punt tres d’aquesta disposicio
s’ha d’aplicar a la dispensacio de les receptes i ordres de dispensacié amb carrec a fons
publics corresponent al primer dia del mes segiient a expirar el termini previst a I'apartat c)
del punt 5, i s’ha d’integrar en el corresponent Nomenclator de productes farmaceéutics del
Sistema Nacional de Salut.




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplement en llengua catalana al num. 200 Dissabte 20 d'agost de 2011

Disposicié transitoria tercera. Vigencia de l'actualitzacié de la informacié de preus
menors acordada el 21 de juny de 2011 per la Comissié Permanent de Farmacia del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut.

La informacioé de preus menors actualitzada segons alld acordat el 21 de juny de 2011
per la Comissié Permanent de Farmacia del Consell Interterritorial del Sistema Nacional de
Salut, en aplicacio del que disposa la disposicié addicional setena de I'Ordre SP1/3052/2010
de 26 de novembre, per la qual es determinen els conjunts de medicaments i els seus
preus de referéncia i per la qual es regulen determinats aspectes del sistema de preus de
referéncia, es manté vigent mentre la Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris
del Ministeri de Sanitat, Politica Social i Igualtat no integri la informacié actualitzada dels
preus menors de les noves agrupacions homogenies en el Nomenclator de productes
farmaceéutics del Sistema Nacional de Salut, conforme al que disposa aquest Reial decret
llei.

Disposicioé transitoria quarta. Tipus impositiu aplicable de I'impost sobre el valor afegit
als lliuraments d’habitatges.

Amb efectes des de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret llei i vigéncia exclusivament
fins al 31 de desembre de 2011, s’aplica el tipus reduit del 4 per cent de I'impost sobre el
valor afegit als lliuraments de béns a qué es refereix el nimero 7& de I'apartat u.1 de
l'article 91 de la Llei 37/1992, de 28 de desembre, de I'impost sobre el valor afegit.

Disposicioé derogatoria unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix rang o inferior que s’oposin al que
estableix aquest Reial decret llei.

Disposicié final primera. Modificacié de la Llei 39/2010, de 22 de desembre, de
pressupostos generals de I’Estat per a I'any 2011.

Els apartats uidos de l'article 49 de la Llei 39/2010, de 22 de desembre, de pressupostos
generals de I'Estat per a I'any 2011, relatiu a I'import dels avals de I'Estat, queden redactats
en els termes seglents:

«U. Limport maxim dels avals a atorgar per I'Estat durant I'exercici de I'any
2011 no pot excedir els 115.543.560 milers d’euros.

Dos. Dins del total assenyalat a I'apartat anterior, es reserven els imports
seglents:

a) 22.000.000 milers d’euros per garantir, d’'acord amb el que estableix la
disposicio addicional vint-i-unena, apartat 9, de la Llei 54/1997, de 27 de novembre,
del sector eléctric, les obligacions economiques exigibles al Fons de titulitzacio del
deficit del sistema eléectric, derivades de les emissions d’'instruments financers que
realitzi el Fons amb carrec als drets de cobrament que constitueixin el seu actiu.

b) 92.543.560 milers d’euros per garantir les obligacions econdmiques
exigibles a la societat denominada Facilitat Europea d’Estabilitzacié Financera,
derivades de les emissions d’instruments financers, de la concertacioé d’operacions
de préstec i crédit, aixi com de qualssevol altres operacions de finangament que
realitzi aquesta societat d’acord amb el que estableix el Reial decret llei 9/2010, de
28 de maig, pel qual s’autoritza I'’Administracié General de I'Estat per atorgar avals
a determinades operacions de finangcament en el marc del Mecanisme europeu
d’estabilitzacio financera dels estats membres de la zona de I'euro.

c) 500.000 milers d’euros per garantir les obligacions derivades d’operacions
de finangament concertades per empreses, validament constituides a Espanya, que
emprenguin inversions a Espanya per al desenvolupament i la industrialitzacié del
vehicle eléctric o bateries per a aquests.
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La Comissio Delegada del Govern per a Afers Econdmics ha de determinar el
procediment de concessio d’avals, els requisits que han de concorrer per concedir-ne
i les condicions a qué queda subjecta I'efectivitat dels avals atorgats.»

Disposicio final segona. Titol competencial.

Aquest Reial decret llei es dicta a 'empara del que disposa l'article 149.1.14a, 16a i
17a de la Constitucio.

Disposici6 final tercera. Facultats de desplegament.

1. S’autoritza el Govern i les ministres d’Economia i Hisenda i de Sanitat, Politica
Socialilgualtat, en'ambit de les seves respectives competéncies, per dictar les disposicions
i adoptar les mesures necessaries per al desplegament i I'execucié del que estableix
aquest Reial decret llei.

2. Les modificacions que, a partir de I'entrada en vigor d’aquest Reial decret llei, es
puguin portar a terme respecte al que disposen els seus articles 2, 3 i 4 es poden efectuar
reglamentariament d’acord amb la normativa especifica aplicable.

3. Les comunitats autobnomes, en 'ambit de les seves respectives competencies, han
d’adoptar les mesures necessaries per a I'efectivitat del que preveu el capitol Il del titol |
d’aquest Reial decret llei.

Disposici6 final quarta. Entrada en vigor.

Aquest Reial decret llei entra en vigor el dia de la publicacié en el «Butlleti Oficial de
I'Estat», amb les excepcions seglents:

1. Larticle 1 punt sis, pel que fa als medicaments entra en vigor el primer dia del mes
en qué sigui aplicable en la dispensacio de les receptes i ordres de dispensacié amb
carrec a fons publics el Nomenclator de productes farmaceutics del Sistema Nacional de
Salut, que integri la informacié actualitzada dels preus menors de les noves agrupacions
homogénies de medicaments, conforme al que estableix la disposicié transitoria segona.

Pel que fa als productes sanitaris, entra en vigor el primer dia del mes en qué sigui
aplicable en la dispensacié de les receptes i ordres de dispensacidé amb carrec a fons
publics el Nomenclator de productes farmacéutics del Sistema Nacional de Salut, que
integri la informacié actualitzada dels preus menors de les agrupacions homogénies de
productes sanitaris, conforme al que estableix la disposicio transitoria segona.

2. Larticle 3 entra en vigor I'1 de gener de 2012.

3. Larticle 4 és aplicable, en els medicaments que dispensin les oficines de farmacia
o bé la compra dels quals la formalitzin els serveis de farmacia hospitalaris, dels centres
de salut i de les estructures d’atencié primaria, amb carrec a fons publics del Sistema
Nacional de Salut, inclosos els régims especials de la Mutualitat General de Funcionaris
Civils de I'Estat (MUFACE), de [l'Institut Social de les Forces Armades (ISFAS) i de la
Mutualitat General Judicial (MUGEJU), a partir del primer dia del mes segiient a aquell en
qué s’efectui la publicacid dels medicaments afectats, juntament amb el Nomenclator de
productes farmacéutics del Sistema Nacional de Salut, d’acord amb el que preveu la
disposicio addicional primera d’aquest Reial decret llei.

Madrid, 19 d’agost de 2011.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO
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