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. DISPOSICIONS XERAIS

XEFATURA DO ESTADO

14021 Real decreto lei 9/2011, do 19 de agosto, de medidas para a mellora da calidade
e cohesién do Sistema Nacional de Saude, de contribucién & consolidacion
fiscal e de elevacién do importe maximo dos avais do Estado para 2011.

Este real decreto lei ten como finalidade primordial continuar e reforzar as medidas
fiscais e orzamentarias que o Goberno puxo en marcha para a consecucion dos
obxectivos de reducion de déficit publico, prioridade ineludible da politica econémica do
Goberno. Na actual situacion de incerteza nos mercados internacionais, ten unha especial
relevancia que as institucions espafolas reafirmen o seu compromiso con este obxectivo.
Neste contexto, este real decreto lei introduce, entre outras, medidas que perseguen
tanto unha reducion do gasto publico, a través da racionalizacion do gasto sanitario, como
unha mellora dos ingresos fiscais, a través do imposto sobre sociedades.

O actual contexto econémico en que nos movemos fai necesario que as politicas
publicas se orienten mais que nunca cara a escenarios de austeridade e racionalidade do
gasto, que permitan o mantemento dun adecuado nivel dos servizos publicos sen
menoscabo dos seus compofientes de equidade e calidade.

O sector sanitario publico, como eixe esencial do estado do benestar e motor
relevante do desenvolvemento econdémico e social do noso pais, supén un compofiente
moi importante do gasto publico.

Estas duas circunstancias apuntadas, a conxuntura econémica e o uso intensivo de
recursos que require o mantemento do noso Sistema Nacional de Saude, estan
provocando nel tensions financeiras que compre abordar co fin de lograr a sustentabilidade
do sistema.

Neste real decreto lei concrétanse unha serie de medidas de austeridade na
prestacion farmacéutica que pretenden aliviar a tensién financeira dos servizos de saude,
xunto con outras medidas tendentes a mellorar a equidade, a cohesién e a calidade do
sistema, como son a optimizacién da aplicacion das novas tecnoloxias nos sistemas de
informacion sanitaria e a mellora da coordinacion da atencion sociosanitaria.

Ademais, na sua disposicion adicional segunda modificase a Lei 44/2003, do 21 de
novembro, de reordenacion das profesions sanitarias, para acomodala ao novo espazo
europeo de educacion superior e a revision do modelo de formacidon sanitaria
especializada.

No ano 2010 o Pleno do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saulde, a
vista do crecemento continuado e sostido do gasto en medicamentos con cargo a
prestacion farmacéutica do propio sistema, e das dificultades de financiamento derivadas
da crise econdmica e financeira e da conseguinte reducion dos ingresos fiscais, aprobou
por unanimidade, na sua sesion extraordinaria do dia 18 de marzo, un acordo en que se
establecia un conxunto de acciéns e medidas para promover a calidade, a equidade, a
cohesion e a sustentabilidade do Sistema Nacional de Saude, e no cal se incluian un
conxunto de accions e medidas que promovesen a busca de maior eficiencia no gasto
sanitario asi como maior calidade, equidade e cohesion no Sistema Nacional de Saude.
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Froito dese acordo, o Real decreto lei 4/2010, do 26 de marzo, de racionalizacién do
gasto farmacéutico con cargo ao Sistema Nacional de Saude, perseguia o obxectivo
urxente de modificar o financiamento publico dos medicamentos e produtos sanitarios,
previsto na Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e
produtos sanitarios, coa finalidade ultima de establecer medidas de racionalizacion e
control do gasto sanitario que posibilitasen, no ambito farmacéutico, unha reducion
inmediata do gasto que asegurase a necesaria sustentabilidade do Sistema Nacional de
Saude mantendo as premisas de universalidade e alta calidade nas suas prestacions.

Pola sua parte, no Real decreto lei 8/2010, do 20 de maio, polo que se adoptan
medidas extraordinarias para a reducion do déficit publico, establecéronse medidas
complementarias as xa adoptadas anteriormente no marco da prestacion farmacéutica
polas que, mantendo o esforzo de austeridade no gasto farmacéutico xa apuntado no
Real decreto lei 4/2010, do 26 de marzo, se realizaron axustes adicionais que permitiron
reducir a factura farmacéutica publica a través de deduciéns nos medicamentos e revision
de prezos dos produtos sanitarios non afectados polo real decreto lei citado, asi como, no
mesmo contexto de control de gasto, facilitar a adecuacidon dos envases dos
medicamentos a duracion estandarizada dos tratamentos e a dispensacion de
medicamentos en unidoses.

Convén salientar que, grazas a esas medidas emprendidas, no ano 2010, e por
primeira vez na historia do Sistema Nacional de Saude, o gasto farmacéutico a través de
receita oficial descendeu respecto do producido no ano anterior. Pechou cun
decrecemento do 2,36 %, confirmandose a tendencia a moderacién que se comezou a
apreciar en abril de 2004, cando o incremento interanual se situaba no 11,02 %, tras unha
suba do 12,15 % en 2003.

Esta moderacion no crecemento do gasto farmacéutico manifestouse tanto no gasto
medio por receita, que decreceu un 4,79 % con respecto a 2009, coma no numero de
receitas facturadas, que se incrementou un 2,56 %, por debaixo do 4,94 % do ano
pasado.

Non obstante, malia a reducion do gasto farmacéutico conseguida, case todas as
comunidades autdénomas estan adoptando medidas complementarias as adoptadas polo
Goberno de Espafa, medidas que poderian crear situaciéons de desigualdade na
prestacion farmacéutica e, incluso, atentar contra a equidade do Sistema Nacional de
Saude e contra as competencias que, nesta materia, poste o Goberno de Espafia.

Polo tanto, é deber inescusable e urxente do Goberno seguir avanzando nas medidas
e actuacidns acordadas no Pleno do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude do 18 de marzo de 2010 para promover a calidade, a equidade, a cohesién e a
sustentabilidade do sistema. As novas medidas débense engadir as que xa se vifian
implementando, e deben axudar a controlar e racionalizar o gasto sanitario das
comunidades autébnomas para asi poder manter as prestacions sanitarias nas condicions
de universalidade, calidade e equidade que as caracterizan.

Prevese, por iso, modificar a Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional
dos medicamentos e produtos sanitarios, no convencemento de que as medidas
introducidas permitiran ampliar a marxe de mellora na calidade da prestacion
farmacéutica, o que debe ser entendido, no marco da eficiencia no gasto publico, como a
necesidade de empregar mellor os recursos de que se dispdn no ambito médico- sanitario.
Isto necesariamente axudara a garantir a suficiencia financeira de que o sistema sanitario
publico esta tan necesitado. As reformas previstas enténdense coherentes cun modelo
sanitario descentralizado que pretende loitar contra a desigualdade buscando a equidade,
de maneira que se faga unha politica de cohesion solida que deixe de lado as
desigualdades que poidan existir.

Asi, a modificacion do artigo 2.6, do artigo 82.2.a) da Lei 29/2006, do 26 de xullo, e do
artigo 24.3.a) do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro (prevista no artigo 2 deste
real decreto lei), deriva da posibilidade que a citada Lei 29/2006 lles outorga as farmacias
dos hospitais de dispensaren os medicamentos que exixen particular vixilancia,
supervision e control do equipo multidisciplinar de atencion a saude. Por iso, e na lifia de




BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 200

Sabado 20 de agosto de 2011

Sec. I.

dar maior cohesién ao sistema evitando discriminaciéns que se poidan dar en funcién do
lugar de residencia dos pacientes tributarios de tales tratamentos, atribueselle
especificamente a Axencia Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios a
capacidade de identificar estes medicamentos, asi como, no ambito do Sistema Nacional
de Saude, ao Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade a de limitar a
dispensacion de medicamentos nos servizos de farmacia hospitalarios.

Respecto a modificacion do artigo 3.6 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, prodicese para
incrementar do 5 ao 10% os descontos que os distribuidores poden realizar as farmacias
nos medicamentos non xenéricos, dado que o conxunto de medidas adoptadas neste real
decreto lei requiren eliminar o tratamento diferenciado que, a este respecto, se establecia
para medicamentos xenéricos e non xenéricos.

En canto ao artigo 19 da Lei 29/2006, do 26 de xullo, engadese un novo punto noveno,
que permite fomentar medidas de uso racional dos medicamentos a través da adecuacion
do contido dos envases dos medicamentos a duracion do tratamento e de acordo co que
marca a practica clinica, o que en ultimo termo debe redundar nunha mellora da eficiencia
no ambito do gasto farmacéutico.

En idéntico sentido hai que comprender a modificacién do artigo 84.1 en canto que,
promovendo o correcto cumprimento terapéutico por parte dos pacientes, se mellora o
uso racional dos medicamentos e, en consecuencia, a sua eficacia e eficiencia. Este
ultimo tema ten unha especial importancia no caso dos pacientes crénicos, polimedicados
e institucionalizados.

Pola sua parte, a modificacion do artigo 85 proponse xeneralizar a prescricion por
principio activo como medio de, sen mingua na calidade da prestacion farmacéutica,
introducir criterios de responsabilidade na administracion adecuada dos recursos
economicos de que dispén o sistema sanitario. Establécese para iso que a prescriciéon
dos medicamentos e dos produtos sanitarios se realizara polo seu principio activo ou pola
sUa denominacion xenérica respectivamente, salvo cando existan causas de necesidade
terapéutica que xustifiquen a prescriciéon por marca, ou cando se trate de medicamentos
que pertenzan a agrupacions integradas exclusivamente por un medicamento e as suas
licenzas ao mesmo prezo. Non obstante, cando, por excepcion, a prescricion se realizase
pola denominacién comercial do medicamento ou produto sanitario, dispensarase o
produto prescrito se € o de menor prezo da agrupacion correspondente; do contrario,
dispensarase o de menor prezo desta. Esta medida implica a dispensacién do
medicamento ou produto sanitario de prezo menor, o que supon un aforro importante para
o Sistema Nacional de Saude. A Direccion Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios do
Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade debera determinar as agrupacions
homoxéneas de medicamentos e produtos sanitarios que faciliten a identificaciéon da
presentacion de prezo menor. Para tal efecto, ademais, engadese a Lei 29/2006, do 26
de xullo, unha nova disposicién adicional décimo cuarta que facilita a publicacién desta
informacion, o que se leva a efecto tendo en conta o procedemento establecido na
disposicion transitoria segunda deste real decreto lei.

Tamén co obxecto de reforzar a racionalidade no ambito das decisidons sobre
financiamento de medicamentos que, garantindo un mellor aproveitamento dos recursos
econémicos, permita aplicar criterios efectivamente selectivos que axuden a
sustentabilidade do sistema sanitario publico, incorpéranse melloras na redaccion do
artigo 89. Asi hai que entender, a titulo de exemplo, a introducién de criterios de
comparacion de prezos en alternativas terapéuticas que facultara a adopcion de decisions
de financiamento de medicamentos. Para mellorar e permitir a participaciéon das
comunidades auténomas nas decisions de fixacion de prezo da Comision Interministerial
de Prezos dos Medicamentos, modificase o numero 3 do artigo 90, introducindo os
informes que elabore o Comité de custo-efectividade dos medicamentos e produtos
sanitarios, que estara integrado por expertos designados polo Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, por proposta das comunidades auténomas, das mutualidades
de funcionarios e do propio Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade.
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En canto ao artigo 93, na suia nova redaccion aclarase o concepto do que se debe
entender por conxunto do sistema de prezos de referencia, para os efectos de evitar
discrepancias interpretativas provocadas pola indefinicion inicial do concepto, o que levou
no seu momento a aplicacién de distintos criterios xurisprudenciais. Neste mesmo sentido,
e para manter a uniformidade, aplicase o mesmo concepto cando se trate de
incorporacions de medicamentos a conxuntos xa creados. Prevese, ademais, que a
determinacion dos novos conxuntos e os seus prezos de referencia e a revision destes a
realice a Direccion Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios, o que dota de maior axilidade
o sistema, permitindo que se realicen as modificacions nel segundo se van producindo, o
que se ve favorecido polas propias aplicaciéns informaticas que serven para levalo a
practica, e esténdese a creacidén de conxuntos aos medicamentos de ambito hospitalario.
O mesmo cabe dicir respecto das novidades en materia de innovacién galénica,
facilitando, ademais, a incorporacion delas ao sistema de prezos de referencia cando se
financie un xenérico ou biosimilar coa mesma composicion cualitativa e cuantitativa en
principio activo e idéntica forma farmacéutica.

A obriga establecida no punto segundo para que os medicamentos afectados polo
sistema de prezos de referencia se axusten ao prezo de referencia e non poidan superar
o do conxunto correspondente, baséase, asi mesmo, en supostos de eficiencia na xestion
da prestacion farmacéutica que garanta a sustentabilidade do sistema sanitario publico. A
modificacion do punto cuarto xustificase, pola sua parte, pola modificacion operada no
artigo 85, que establece a prescricion e dispensacién por principio activo, debendo
permitir, nestas circunstancias, que as marcas poidan competir cos xenéricos en
igualdade de condicions.

Igualmente, a supresién da gradualidade considérase necesaria para que a rebaixa
dos prezos dos medicamentos afectados polo sistema de prezos de referencia se leve a
efecto de maneira inmediata sen aplicar periodo transitorio aos medicamentos que se
visen mais afectados. Producese, asi, un maior control do gasto farmacéutico.

Incorpérase, ademais, un novo punto décimo primeiro como canle para mellorar a
prestacion farmacéutica, no cal se establece unha alternativa eficaz ao sistema de prezos
de referencia como mecanismo para controlar o gasto e racionalizar aqueles grupos de
medicamentos e produtos sanitarios que sexan de alto consumo.

Engadese tamén un punto décimo segundo a este artigo 93 para evitar o gravame
engadido que suporia aplicar as deducions recollidas nos artigos 8, 9 e 10 do Real decreto
lei 8/2010, do 20 de maio, as presentacions de medicamentos que resulten afectados
polo establecido neste artigo. E finalmente, introdicese un novo punto décimo terceiro
para reforzar a obriga de informacién anual & Comision Delegada do Goberno para
Asuntos Econdmicos que, das resoluciéns adoptadas no ambito do sistema de prezos de
referencia, debe dar a Direcciéon Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios do Ministerio de
Sanidade, Politica Social e Igualdade, como mecanismo de seguimento do sistema no
seu conxunto.

Para evitar desabastecementos e posibilitar actuacions de control e inspecciéon das
administracions sanitarias, engadense tres novas infracciéns moi graves numeradas
como 21.2, 22.2, e 23.2 na letra c) do numero 2 do artigo 101, para sancionar o
desabastecemento dos medicamentos por parte do titular de autorizacién de
comercializacion, a distribucion féra do territorio nacional de medicamentos para os cales
existan problemas de desabastecemento con repercusion asistencial, a realizacién, por
parte dunha oficina de farmacia, de actividades de distribuciéon de medicamentos a outras
oficinas de farmacia, almacéns grosistas, ou ben envios de medicamentos féra do
territorio nacional, asi como unha nova infraccién grave na letra b), numerada como 337,
para tipificar a achega ou ocultacion, por parte das entidades ou persoas responsables,
de datos, documentos ou informacion que non resulten veraces ou que dean lugar a
conclusiéns inexactas.

Modificase a disposicién adicional décima para incorporar as mutualidades de
funcionarios no Consello Reitor da Axencia Espafiola de Medicamentos e Produtos
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Sanitarios e considerar esas mutualidades entre os destinatarios da informacion sobre
medicamentos, a que se refire tal disposicion.

Incorpérase unha nova disposicion adicional décimo cuarta, que habilita a Direccién
Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios para a publicacion das agrupacions homoxéneas
de medicamentos e produtos sanitarios e a relacion informativa dos prezos menores,
especificando o contido desas agrupaciéns e a sua actualizacién, todo iso para a
aplicacién dos supostos de dispensacién e substitucién previstos nos artigos 85 e 86 da
Lei 29/2006, do 26 de xullo.

Introducese unha nova disposicion transitoria décima que, mentres non se desenvolve
regulamentariamente o sistema de identificacion de cada unha das unidades dos
medicamentos previsto no artigo 87, permitira cofiecer ao Ministerio de Sanidade, Politica
Social e Igualdade os movementos dos medicamentos no mercado farmacéutico, co fin
de garantir a adecuada subministracion de medicamentos & poboacion e adoptar, de ser
0 caso, as medidas necesarias en caso de posibles desabastecementos.

Asi mesmo, este real decreto lei modifica diversas normas, por resultar necesario
para conseguir os obxectivos previstos nel. Este mecanismo xa foi empregado no Real
decreto lei 4/2010, do 26 de marzo, de racionalizacién do gasto farmacéutico con cargo
ao Sistema Nacional de Saude, validado o 14 de abril de 2010 polo Congreso dos
Deputados.

Asi, modificase, como se sinala mais arriba, o Real decreto 1345/2007, do 11 de
outubro, polo que se regula o procedemento de autorizacién, rexistro e condicions de
dispensacion dos medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

Pola sua parte, o artigo terceiro establece unha medida de apoio a viabilidade das
oficinas de farmacia que garanta a continuidade do servizo asistencial que prestan.
Especialmente nos nucleos rurais, as oficinas de farmacia xogan un papel de primeira
magnitude na saude da poboacion e, na actual conxuntura econémica, a viabilidade
dalgunhas delas esta comprometida. Por iso, proponse unha modificacion do Real
decreto 823/2008, do 16 de maio, que establece as marxes, deduciéns e descontos
correspondentes a distribucion e dispensacion de medicamentos de uso humano,
introducindo un indice corrector das marxes para as citadas oficinas de farmacia,
inversamente proporcional a sua facturacion con cargo a fondos publicos. Esta medida,
gue se circunscribe as oficinas de farmacia que cumpran determinados requisitos,
contrible a viabilidade destas e, polo tanto, a continuidade na prestacion dos seus
servizos en nucleos de poboacién singulares.

Ademais, modificase o artigo 10 do Real decreto lei 8/2010, do 20 de maio, polo que
se adoptan medidas extraordinarias para a reducién do déficit publico, con obxecto de
aplicar a deducion do 15 % a aqueles medicamentos que, por careceren de xenérico ou
biosimilar en Espafia, non se incorporaron ao sistema de prezos de referencia, unha vez
transcorrido un lapso de tempo prudencial para amortizar os investimentos realizados
polo laboratorio para pér o medicamento no mercado. Establécese na disposicion
adicional primeira a obriga de acreditacion da proteccién de patente de produto en todos
os Estados membros da Unién Europea para os medicamentos que poidan ser excluidos
da mencionada deducion do 15 %.

Por outra banda, incorpora o texto tres disposicions transitorias para regular, por un
lado, os efectos das innovacidons galénicas de interese terapéutico xa declaradas no
momento de entrada en vigor deste real decreto lei; por outro, regular a publicacién da
informacion das agrupacions homoxéneas a que se refire a disposicion adicional décimo
cuarta da Lei 29/2006, do 26 de xullo, asi como a baixada voluntaria dos prezos dos
medicamentos e produtos sanitarios en funcién dos prezos menores das citadas
agrupacions e a coexistencia dos prezos e a devolucion de existencias dos que se visen
afectados por estas reducions, para evitar desabastecemento e garantir a subministracion
aos usuarios do Sistema Nacional de Saude e, finalmente, establecer o periodo de
vixencia da informacion de prezos menores actualizada segundo o acordado o 21 de
xufio de 2011 pola Comision Permanente de Farmacia do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, conforme o previsto na Orde SPI1/3052/2010, do 26 de
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novembro, pola que se determinan os conxuntos de medicamentos e os seus prezos de
referencia, e pola que se regulan determinados aspectos do sistema de prezos de
referencia.

v

No capitulo Il do titulo | abérdanse medidas relativas ao sistema de informacion
sanitaria, tendentes a culminar as actuacions que actualmente se estan a desenvolver de
maneira coordinada entre todas as administracidons sanitarias. Os proxectos concretos
que na actualidade estan a ser obxecto de implementacion son a tarxeta sanitaria, a
historia clinica dixital e a receita electronica.

Para todos eles nesta norma establécese un marco temporal no cal todos os
proxectos deberan estar operativos e interoperables en todo o territorio, 0 que supora un
avance esencial na cohesion do Sistema Nacional de Saude.

\Y%

O texto normativo, no capitulo Il do mesmo titulo I, incorpora tamén previsiéns para a
mellora da calidade da atencion as persoas que reciben servizos sanitarios e de atencion
social, e insta o Goberno para que no prazo de seis meses elabore, en cooperacion coas
comunidades auténomas, coas mutualidades de funcionarios e coa colaboracion das
organizacioéns cidadas, os profesionais e as empresas do sector, unha estratexia de
coordinacién da atencién sociosanitaria.

W

O regulado no titulo | deste real decreto lei amparase na competencia exclusiva do
Estado en materia de bases e coordinacidn xeral da sanidade, lexislacion sobre produtos
farmacéuticos e de réxime econdmico da Seguridade Social, e atense, ademais, a
normativa europea na materia contida, en concreto, na Directiva 89/105/CEE do Consello,
do 21 de decembro, relativa & transparencia das medidas que regulan a fixacion de
prezos dos medicamentos para uso humano e a sua inclusidon no ambito dos sistemas
nacionais do seguro de enfermidade, axustandose aos principios de transparencia e de
non discriminacién, e respondendo aos requisitos e regras de interpretacion establecidos
polo Tribunal de Xustiza da Uniéon Europea na sua Sentenza do 2 de abril de 2009
(TXCE/2009/77).

A normativa comunitaria parte da premisa de que a ordenacién de prezos dos
medicamentos e a organizacién dos sistemas de Seguridade Social € unha competencia
reservada aos Estados membros, sen que caiba unha regulacion directa da materia pola
Unién Europea. Malia isto, ao exerceren a sla competencia nacional, os Estados
membros deben respectar dous principios comunitarios basicos: o principio de non
discriminacién e o principio de transparencia. En virtude do primeiro, sera ilexitimo
favorecer os produtos farmacéuticos nacionais fronte aos procedentes doutros Estados
membros. En virtude do segundo, as decisidéns en materia de fixacidon de prezos deben
ser motivadas e adoptadas en funcién de criterios obxectivos e verificables. A Directiva
89/105/CEE contén as pautas normativas que garanten o principio de transparencia das
medidas que regulan a fixacién de prezos dos medicamentos para uso humano.

Vi

A necesidade de consolidar as finanzas publicas como obxectivo imprescindible para
asegurar a estabilidade da nosa economia e favorecer a recuperacién e o emprego
aconsella a adopcién de medidas tributarias que reforcen os ingresos publicos.

No que se refire ao imposto sobre sociedades, as medidas que cabe adoptar, que se
regulan no artigo 9 deste real decreto lei, deben ir dirixidas as mais grandes empresas,
por considerarse que aquelas que presentan beneficios tefien nestes momentos unha
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maior capacidade econdmica para realizaren unha achega temporal adicional que
contribla a sustentabilidade das nosas finanzas publicas. Débese destacar que, en
ningun caso, as medidas propostas supofien incrementos impositivos, senén cambios na
periodificacion dos ingresos tributarios para anticipar a recadacion do tributo e favorecer o
cumprimento dos obxectivos de reduciéon do déficit publico no curto prazo.

Para iso, modificase o réxime legal do imposto sobre sociedades para elevar a
porcentaxe de calculo dos pagamentos fraccionados que deben realizar as grandes
empresas que facturan mais de vinte milléns de euros, ainda que de feito esa elevacion é
mais notable no caso daquelas cuxa cifra de negocios anual supera a cifra de sesenta
milléns de euros.

Co mesmo proposito, e sempre en relacion coas mais grandes empresas,
establécense limites de aplicacion temporal @ compensacién de bases impoiibles
negativas procedentes de exercicios anteriores, distinguindo novamente entre as
empresas con facturacion superior aos vinte e sesenta milléns de euros.

Débese sublifiar que de modo correlativo se estende o prazo maximo para a
compensacion de bases impofiibles negativas de quince a dezaoito anos, o que garante o
efecto simplemente temporal desta medida tributaria. Tamén cémpre mencionar que esta
ampliacion do prazo para a compensacion de bases negativas € unha medida da cal se
beneficiaran todo tipo de entidades, incluidas as empresas de reducida dimension.

Adicionalmente, establécese un limite, tamén de aplicacion temporal, a deducion do
fondo de comercio financeiro, que durante tres anos se podera deducir a un ritmo inferior
ao habitual pero que, dada a redaccioén legal, non impedira a deducién definitiva desas
cantidades nun momento posterior.

Tratase, en definitiva, de normas que sé afectan con caracter temporal as entidades
xuridicas mais grandes e que presentan beneficios que, como se xustificou anteriormente,
tefien capacidade para colaborar especialmente no levantamento das cargas publicas e
na consecucion dos obxectivos de déficit publico que o noso pais ten comprometidos.

En canto a figura xuridica a través da cal se aproba esta medida, débese destacar
que se adoptan modificacidons que non afectan de modo substancial a obriga de contribuir,
Xxa que unicamente implican unha diferente periodificacion temporal na producién dos
ingresos publicos.

Por outra parte, na disposicion transitoria cuarta deste real decreto lei addptase unha
medida que ten caracter temporal, como as que se incorporan tamén no ambito da
imposicién directa, e encamifiase a ofrecer unha vantaxe fiscal para as adquisiciéons de
vivendas que se realicen durante o que resta deste ano 2011. Asi, con vixencia exclusiva
ata o 31 de decembro de 2011, as entregas de inmobles destinados a vivenda
beneficiaranse da tributacion ao tipo superreducido do 4% en lugar do 8% habitual.

Tratase dunha medida de politica fiscal que incide sobre unha situacién concreta e
que persegue obter efectos sensibles durante o periodo sobre o cal despregara a sua
vixencia, sen vocacion de afectar con caracter permanente a estrutura de tipos impositivos
do imposto sobre o valor engadido.

Vi

Por outra parte, o 7 de xufio de 2010 constituiuse en Luxemburgo a Facilidade
Europea de Estabilizacién Financeira («<FEEF»), unha sociedade anénima cuxo obxecto
social é prestar apoio a estabilidade dos Estados membros da zona do euro en forma de
acordos de servizo de préstamo e de préstamos realizados ao abeiro daqueles.

Co fin de poder dar cumprimento aos compromisos financeiros contraidos polo Reino
de Espafia conforme o Acordo marco da Facilidade Europea de Estabilizacion Financeira,
autorizouse a Administraciéon xeral do Estado, mediante o Real decreto lei 9/2010, do 28
de maio, a outorgar avais por importe de ata 53.900 millons de euros para garantir as
obrigas econdmicas exixibles a Facilidade Europea de Estabilizacién Financeira,
derivadas das emisions de instrumentos financeiros, da concertacién de operaciéns de
préstamo e crédito, asi como de calquera outra operacion de financiamento que realice a
dita sociedade. De acordo coa citada autorizacioén, a Lei 39/2010, do 22 de decembro, de
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orzamentos xerais do Estado para o ano 2011, reservou no seu artigo 49 dous 53.900
millébns de euros como importe maximo dos avais que outorgara o Estado durante o
exercicio 2011 para a indicada finalidade.

Non obstante, con posterioridade, os xefes de Estado e de Goberno da zona do euro,
nos seus cumios do 11 de marzo e do 21 de xullo de 2011, alcanzaron varios acordos
destinados a incrementar a capacidade da FEEF para combater o contaxio financeiro. Asi
mesmo, os xefes de Estado e de Goberno da zona do euro anunciaron a sua intencién de
recorrer a FEEF como vehiculo financeiro dun novo programa para Grecia e
comprometéronse a pér en marcha os procedementos necesarios para a aplicacion
destas decisions o antes posible.

Como consecuencia do anterior, e co obxecto de facer efectiva a capacidade de
préstamo aprobada da FEEF, compre incrementar o compromiso asumido polos Estados
que son accionistas dela. No caso de Espafia, este nhovo compromiso ascende ata un
maximo de 92.543.560.000 euros, o cal require a modificacion da vixente Lei de
orzamentos xerais do Estado co fin de incrementar o limite de avais que se outorgaran en
garantia das obrigas econdémicas da FEEF. A esta finalidade responde a regulacién da
disposicion derradeira primeira deste real decreto lei.

IX

As medidas que se aplican no titulo | deste real decreto lei tefien como obxectivo, &
marxe de dotar dunha maior cohesién o Sistema Nacional de Saude, asegurar a sua
viabilidade e sustentabilidade econdémica, o que fai necesario que se apliquen coa maior
urxencia posible, coadxuvando asi as actuacions xa emprendidas no ano anterior en
materia de racionalizacion e control do gasto no ambito da prestacion farmacéutica do
Sistema Nacional de Saude, que tan bos resultados mostraron ata a data. Por isto, no
actual contexto econémico, as medidas agora acordadas, para seren realmente eficaces,
deben ser levadas a practica mediante unha actuacion normativa inmediata. En tal
sentido, o Tribunal Constitucional considera licita a utilizacion dun real decreto lei
naqueles casos en que as conxunturas econdémicas exixan unha rapida resposta.
Correspdndelle ao Goberno a decisién sobre a concorrencia deste orzamento de feito
habilitante. A accidon normativa contida no titulo | deste real decreto lei ten un obxectivo
unitario, como é lograr a sustentabilidade do Sistema Nacional de Salude achegandose
ao concepto de suficiencia financeira necesaria para iso que, en ultimo termo, facilite a
viabilidade da asistencia sanitaria publica acorde cos principios de cohesion que deben
rexer nun sistema descentralizado coma o noso. Por iso, a importancia do obxectivo fai
preciso que se deba alcanzar na sua integridade nun prazo mais breve que o propio da
tramitacion parlamentaria dun proxecto de lei, suxeito ao correspondente prazo de
elaboracién e aprobacion.

No que se refire as medidas fiscais que se contefien no artigo 9 deste real decreto lei,
cabe sinalar que a situacién econdémica e a evolucién dos ingresos publicos, asi como a
sta influencia no comportamento dos mercados, e a necesidade de garantir o
cumprimento por parte de Espafia dos seus compromisos en materia de déficit publico, fai
imprescindible a adopcion de medidas inmediatas e urxentes que reforcen tales ingresos
publicos.

Polo que respecta ao disposto na disposicion derradeira primeira deste real decreto
lei, o financiamento do novo programa grego, xunto coa situacién dos mercados da zona
do euro, exixen dos Estados membros que son accionistas da FEEF unha actuacién
rapida, decidida e coordinada. O mencionado incremento do limite de avais para outorgar
en garantia das obrigas econdémicas da FEEF, conforme o exposto anteriormente,
constitue un requisito ineludible para que esa sociedade poida acometer os novos
obxectivos e funcions que se lle encomendaron.

Concorren, por tanto, neste real decreto lei, as circunstancias de extraordinaria e
urxente necesidade establecidas no artigo 86 da Constitucion.

En virtude de todo isto, facendo uso da autorizacién contida no artigo 86 da
Constitucion espanola, por proposta da vicepresidenta do Goberno de Asuntos
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Econémicos e ministra de Economia e Facenda, e da ministra de Sanidade, Politica
Social e Igualdade, e logo de deliberacion do Consello de Ministros, na sta reunién do
dia 19 de agosto de 2011,

DISPONO:

TITULO |

Medidas para a mellora da calidade, da equidade, da cohesion e da
sustentabilidade do Sistema Nacional de Satide

CAPITULO |

Medidas relativas a prestacion farmacéutica

Artigo 1. Modificacién da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios.

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

Un. Modificase o numero 6 do artigo 2, que tera a seguinte redaccion:

«6. A custodia, conservaciéon e dispensacion de medicamentos de uso
humano correspondera exclusivamente:

a) As oficinas de farmacia abertas ao publico, legalmente autorizadas.

b) Aos servizos de farmacia dos hospitais, dos centros de saude e das
estruturas de atencién primaria do Sistema Nacional de Saude para a sua
aplicacién dentro desas instituciéons ou para os medicamentos que exixan unha
particular vixilancia, supervision e control do equipo multidisciplinar de atencién a
saude, de conformidade coa cualificacion outorgada pola Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios para tales medicamentos.

c) No ambito do Sistema Nacional de Saude, ademais dos medicamentos
especificados na letra b) deste punto, correspondera aos servizos de farmacia dos
hospitais a custodia, conservacion e dispensacion dos medicamentos de uso
humano en que o Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade acorde
establecer reservas singulares, limitando a sua dispensacion sen necesidade de
visado aos pacientes non hospitalizados.»

Dous. Modificase o numero 6 do artigo 3, que tera a seguinte redaccion:

« 6. Para os efectos de garantir a independencia das decisions relacionadas
coa prescricién, dispensacién e administracion de medicamentos respecto de
intereses comerciais, prohibese o ofrecemento directo ou indirecto de calquera tipo
de incentivo, bonificaciéns, descontos, primas ou obsequios, por parte de quen
tefia intereses directos ou indirectos na producion, fabricacién e comercializacion
de medicamentos aos profesionais sanitarios implicados no ciclo de prescricion,
dispensacioén e administracién de medicamentos ou aos seus parentes e persoas
de convivencia. Esta prohibicion sera, asi mesmo, de aplicacién cando o
ofrecemento se realice a profesionais sanitarios que prescriban produtos sanitarios.
Exceptuanse da anterior prohibicion os descontos por pronto pagamento ou por
volume de compras, que realicen os distribuidores as oficinas de farmacia. Estes
poderan alcanzar ata un maximo dun 10% para os medicamentos financiados con
cargo ao Sistema Nacional de Saude, sempre que non se incentive a compra dun
produto fronte a dos seus competidores e queden reflectidos na correspondente
factura.»
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Tres. Modificase o artigo 19, ao cal se engade un ndmero 9, que tera a seguinte
redaccion:

«9. Para asegurar o uso racional dos medicamentos, a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios adoptara cantas medidas sexan necesarias
para adecuar o contido de todos os envases dos novos medicamentos autorizados
a duracién dos tratamentos na practica clinica. Igualmente realizara unha revision,
para os mesmos efectos, dos medicamentos xa autorizados no prazo dun ano, e
dara conta semestralmente ao Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude.»

Catro. Modificase o punto 2.a) do artigo 82, que tera a seguinte redaccion:

«2. Para contribuir ao uso racional dos medicamentos, as unidades ou
servizos de farmacia hospitalaria realizaran as seguintes funcions:

a) Garantir e asumir a responsabilidade técnica da adquisicién, calidade,
correcta conservacion, cobertura das necesidades, custodia, preparacion de
féormulas maxistrais ou preparados oficinais e dispensacién dos medicamentos
precisos para as actividades intrahospitalarias e daqueloutros para tratamentos
extrahospitalarios, conforme o establecido no nimero 6 do artigo 2 desta lei.»

Cinco. Modificase o numero 1 do artigo 84, que tera a seguinte redaccion:

«1. Nas oficinas de farmacia, os farmacéuticos, como responsables da
dispensacion de medicamentos aos cidadans, velaran polo cumprimento das
pautas establecidas polo médico responsable do paciente na prescricion, e
cooperaran con el no seguimento do tratamento a través dos procedementos de
atencién farmacéutica, contribuindo a asegurar a sua eficacia e seguridade. Asi
mesmo, participaran na realizacion do conxunto de actividades destinadas a
utilizacion racional dos medicamentos, en particular a través da dispensacion
informada ao paciente. Unha vez dispensado o medicamento, poderan facilitar
sistemas personalizados de dosificacién aos pacientes que o soliciten, para
mellorar o cumprimento terapéutico, nos tratamentos e coas condicions e requisitos
que establezan as administracions sanitarias competentes.»

Seis. Modificase o artigo 85, que tera a seguinte redaccion:

«1. A prescricion, indicaciéon ou autorizacion de dispensacién dos
medicamentos realizarase por principio activo, na receita médica oficial ou orde de
dispensacion, do Sistema Nacional de Saude.

Asi mesmo, nos produtos sanitarios para pacientes non hospitalizados que
requiran para a sua dispensacion en oficina de farmacia receita médica oficial ou
orde de dispensacion do Sistema Nacional de Saude, a prescricion, indicacion ou
autorizacion de dispensacion realizarase por denominacion xenérica por tipo de
produto e polas caracteristicas que o definan, especificando o seu tamafio e
contido.

En ambos os casos, o farmacéutico dispensara a presentacion do medicamento
ou do produto sanitario que tefia menor prezo, de acordo coas agrupacions
homoxéneas que determine a Direccion Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios
do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade.

Non obstante, cando por excepcidon a norma xeral a prescricion, indicacion ou
autorizacion de dispensacién se realizase identificando o medicamento ou o
produto sanitario respectivamente, pola sta denominaciéon comercial, non
tratandose dos supostos previstos no punto 2 deste artigo, o farmacéutico
dispensara o medicamento ou produto se € o de menor prezo da correspondente
agrupacion,e se non o for, dispensara o que tefia menor prezo desa.
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2. Non obstante, cando as necesidades terapéuticas o xustifiquen, asi como
cando os medicamentos pertenzan a agrupacions integradas exclusivamente por
un medicamento e as suas licenzas, ao mesmo prezo que o medicamento de
referencia, a prescricion, indicaciéon ou autorizacion de dispensacion poderase
realizar identificando o medicamento ou, de ser o caso, o produto sanitario pola stua
denominacién comercial.»

Sete. Modificanse os numeros 1 e 6 do artigo 89, os cales terdn a seguinte
redaccion:

«1. Unha vez autorizado e rexistrado un medicamento, o Ministerio de
Sanidade, Politica Social e Igualdade, mediante resolucién motivada, decidira, con
caracter previo a sua posta no mercado, a sua inclusidon ou non na prestacién
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude. En caso de inclusion, decidirase
tamén a modalidade de tal inclusion.

Do mesmo modo se procedera cando se produza unha modificaciéon da
autorizacion que afecte o contido da prestacion farmacéutica, con caracter previo a
posta no mercado do produto modificado, ben por afectar a modificacién as
indicaciéns do medicamento, ben porque, sen as afectar, a Axencia Espanola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios asi o acorde por razéns de interese publico
ou defensa da saude ou seguridade das persoas.

A inclusion de medicamentos no financiamento do Sistema Nacional de Saude
posibilitase mediante o financiamento selectivo e non indiscriminado tendo en
conta criterios xerais, obxectivos e publicados e, concretamente, os seguintes:

a) Gravidade, duracién e secuelas das distintas patoloxias para as cales
resulten indicados.

b) Necesidades especificas de certos colectivos.

c) Valor terapéutico e social do medicamento e beneficio clinico incremental
deste tendo en conta a sua relacion custo-efectividade.

d) Racionalizaciéon do gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e
impacto orzamentario no Sistema Nacional de Saude

e) Existencia de medicamentos ou outras alternativas terapéuticas para as
mesmas afeccidns a menor prezo ou inferior custo de tratamento.

f) Grao de innovacion do medicamento.

Sen prexuizo do disposto no artigo 24, o Ministerio de Sanidade, Politica Social
e Igualdade, para asegurar o uso racional dos medicamentos, podera someter, de
oficio ou por solicitude das comunidades auténomas interesadas, a reservas
singulares as condiciéns especificas de prescricion, dispensacién e financiamento
deles no Sistema Nacional de Saude.»

«6. Os produtos sanitarios que vaian ser incluidos na prestacion farmacéutica
do Sistema Nacional de Saude e que se dispensen, a través de receita oficial, en
territorio nacional, seguiran os criterios indicados para os medicamentos. En todo
caso, deberan cumprir coas especificacidns e prestacions técnicas contrastadas
que previamente determinase o Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade,
tendo en conta criterios xerais, obxectivos e publicados e, en concreto, os
seguintes:

a) Gravidade, duracién e secuelas das distintas patoloxias para as cales
resulten indicadas.

b) Necesidades especificas de certos colectivos.

¢) Valor diagnodstico, de control, de tratamento, prevencion, alivio ou
compensacion dunha discapacidade.

d) Valor social do produto sanitario e beneficio clinico incremental tendo en
conta a sua relacion custo-efectividade.
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e) Existencia de produtos sanitarios ou outras alternativas terapéuticas para
as mesmas afeccidéns a menor prezo ou inferior custo de tratamento.»

Oito. Modificase o numero 3 do artigo 90, que tera a seguinte redaccion:

«3. A Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos tera en
consideracion os informes de avaliacion que elabore a Axencia Espafiola de
Medicamentos e Produtos Sanitarios, asi como os informes que poida elaborar o
Comité de Custo-Efectividade dos Medicamentos e Produtos Sanitarios. Este
comité, presidido pola Direccion Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios do
Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade, estara integrado por expertos
designados polo Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, por
proposta das comunidades auténomas, das mutualidades de funcionarios e do
ministerio. As regras de organizacion e funcionamento do citado comité seran
establecidas polo Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude.»

Nove. Modificase o artigo 93, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 93. O sistema de prezos de referencia.

1. O financiamento publico de medicamentos estara sometido ao sistema de
prezos de referencia.

O prezo de referencia sera a contia maxima con que se financiaran as
presentaciéons de medicamentos incluidas en cada un dos conxuntos que se
determinen, sempre que se prescriban e dispensen con cargo a fondos publicos.

2. Enténdese por conxunto a totalidade das presentacions de medicamentos
financiadas que tenan o mesmo principio activo e idéntica via de administracion
entre as cales existira, incluida na prestaciéon farmacéutica do Sistema Nacional de
Saude, polo menos, unha presentacién de medicamento xenérico ou de
medicamento biosimilar. As presentacions indicadas para tratamentos en pediatria,
asi como as correspondentes a medicamentos de ambito hospitalario, constituiran
conxuntos independentes. Poderanse crear conxuntos desde o momento en que
transcorresen dez anos desde a data da autorizacion inicial de comercializacion do
medicamento de referencia en Espafa, ou once no caso de ter sido autorizada
unha nova indicacion.

O prezo de referencia sera, para cada conxunto, o custo/tratamento/dia menor
das presentacions de medicamentos nel agrupadas por cada via de administracion,
calculados segundo a dose diaria definida. Poderanse fixar limiares minimos para
estes prezos, en ningun caso inferiores a 1,00 euro de prezo industrial.

Os medicamentos non poderan superar o prezo de referencia do conxunto a
que pertenzan.

3. Adeterminacion dos conxuntos e dos seus prezos de referencia, asi como
a revision dos prezos de referencia dos conxuntos xa determinados realizarase, o
antes posible, cando concorran os requisitos previstos na normativa para a
determinacion dun novo conxunto ou revision dos existentes e, como minimo, unha
vez ao ano.

As presentaciéns de medicamentos que se autoricen e que, polas suas
caracteristicas, se poidan incluir nun dos conxuntos existentes, quedaran
integradas neles, desde o momento en que se resolva a sua inclusion na prestacion
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude, e formularase a oportuna declaracion
expresa para deixar constancia da dita integracion.

4. A dispensacion das receitas oficiais e ordes de dispensacién do Sistema
Nacional de Saude dos medicamentos afectados polo sistema de prezos de
referencia realizarase conforme o disposto no artigo 85.1

5. O titular do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade podera
prever os supostos, requisitos e procedementos en que determinadas innovacions
galénicas que se consideren de interese por engadiren melloras na utilidade
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terapéutica poidan quedar excluidas do sistema de prezos de referencia durante
cinco anos. A innovacion galénica integrarase no conxunto de referencia,
transcorridos os cinco anos ou desde o momento en que se resolva a inclusién na
prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude dun medicamento xenérico
ou dun medicamento biosimilar, coa mesma composicion cualitativa e cuantitativa
en principio activo e idéntica forma farmacéutica.

6. Corresponderalle ao titular da Direccion Xeral de Farmacia e Produtos
Sanitarios do Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade, mediante
resolucién motivada, o ditado dos actos seguintes:

a) A determinacion dos novos conxuntos e dos seus prezos de referencia, a
sua revision e a activacion dos conxuntos declarados inactivos, unha vez
desaparezan as causas que orixinaron a sua inactivacion, asi como a fixacion do
limiar minimo para o prezo de referencia, establecendo canto resulte necesario
para os efectos da aplicacion da férmula de calculo do prezo de referencia, logo do
informe favorable da Comisién Interministerial de Prezos dos Medicamentos.

b) A declaracion expresa de integracion, nun dos conxuntos existentes, das
presentaciéns de medicamentos en que se resolva a inclusion na prestacion
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude, cando polas suas caracteristicas se
poidan incluir nel.

c) A supresion dos conxuntos xa determinados cando deixen de existir as
causas que motivaron a sua creacion.

d) A declaracién expresa da integracién das innovaciéns galénicas no
conxunto de referencia, unha vez transcorridos os cinco anos ou desde o momento
en que se resolva a inclusién na prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de
Saude dun medicamento xenérico ou dun medicamento biosimilar, coa mesma
composicion cualitativa e cuantitativa en principio activo e idéntica forma
farmacéutica.

e) A autorizacion da reducion voluntaria do prezo industrial maximo sen
cambio de cdédigo nacional, cando asi se considere, nos medicamentos que
estivesen afectados polo sistema de prezos de referencia, tanto en relacion coa
creacion dos conxuntos coma na revision do seu prezo, establecendo os prazos
para a correspondente reducion. Asi mesmo, podera establecer prazos de
coexistencia dos prezos e devolucion de existencias das presentacions de
medicamentos afectadas polas reduciéns de prezos en aplicacion do disposto
neste artigo.

7. O titular da referida direccion xeral, para os efectos informativos, publicara,
a partir da creacion do correspondente conxunto, a relacién de medicamentos con
declaracion de innovacion galénica e as datas dos prazos de exclusion deles do
sistema de prezos de referencia.

8. Para a aplicacion do sistema de prezos de referencia e demais cuestions
reguladas nesta disposiciéon, todas as notificacions que a Direccion Xeral de
Farmacia e Produtos Sanitarios deba efectuar aos laboratorios, distribuidores,
representantes das oficinas de farmacia e demais interesados, asi como as
actuacions destes ante aquela, se realizaran, de acordo co artigo 27.6 da Lei
11/2007, do 22 de xufo, de acceso electrénico dos cidadans aos servizos publicos,
obrigatoriamente a través de medios electronicos, a sede electronica do Ministerio
de Sanidade, Politica Social e Igualdade (sede.msps.gob.es).

9. As resolucions da Direcciéon Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios a que
se refire este artigo seran comunicadas periodicamente ao Consello Interterritorial
do Sistema Nacional de Saude e a Comisién Delegada do Goberno para Asuntos
Econdmicos, sen prexuizo da publicacion no «Boletin Oficial del Estado» das
resolucions contidas nos puntos 6.a) e ¢) e no niumero 7 deste artigo.

10. As resoluciéns da Direccién Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios a
que se refire este artigo poderan ser impugnadas en alzada conforme o previsto
pola Lei 30/1992, do 26 de novembro, e pola Lei 6/1997, do 14 de abril.
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11. O Goberno fixara motivadamente os criterios e o procedemento para
determinar o grupo de medicamentos que poderan quedar excluidos do sistema de
prezos de referencia, sendo este substituido polo sistema de prezo seleccionado;
para iso terase en conta o consumo destes medicamentos e/ou o seu impacto
orzamentario no Sistema Nacional de Saude. A aplicaciéon do sistema de prezo
seleccionado poderase estender, asi mesmo, a outros grupos de medicamentos
respecto dos cales, non formando parte do sistema de prezos de referencia, estean
financiadas varias presentacions con igual composicién, forma farmacéutica, via de
administracién e dosificacion, e aos produtos sanitarios para pacientes non
hospitalizados que requiran para a sua dispensacion en oficina de farmacia receita
médica oficial ou orde de dispensacién, dos cales estean financiadas varias
presentaciéns coas mesmas caracteristicas, tipo, tamafio e contido, e estean
clasificados conforme os grupos relacionados nos anexos | e Il do Real decreto
9/1996, do 15 de xaneiro, polo que se regula a seleccion dos efectos e accesorios,
o seu financiamento con fondos da Seguridade Social, ou fondos estatais afectos a
sanidade e o seu réxime de subministracién e dispensacién a pacientes non
hospitalizados.

O real decreto que se dite para o efecto regulara o procedemento para a
seleccidon das presentacions deses medicamentos e produtos sanitarios, asi como
para a determinacion do seu prezo, e para a fixacion do prazo durante o cal este se
mantera vixente. O referido procedemento respectara os principios de libre
competencia e transparencia.

Os laboratorios titulares da autorizacion de comercializacién das presentacions
dos medicamentos e as empresas ofertantes das presentacions dos produtos
sanitarios que resulten finalmente seleccionadas deberan asumir o compromiso de
garantir o seu adecuado abastecemento mediante declaracion expresa para o
efecto. As presentacions que non resulten seleccionadas quedaran temporalmente
excluidas da prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude durante o
prazo en que se mantefia vixente o sistema de prezo seleccionado.

12. En calquera caso, as presentacions dos medicamentos que resulten
afectadas polo regulado neste artigo quedaran exentas, a partir dese momento, da
aplicaciéon das deducions reguladas nos artigos 8, 9 e 10 do Real decreto lei
8/2010, do 20 de maio, polo que se adoptan medidas extraordinarias para a
reducion do déficit publico.

13. Anualmente, o Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade
informara a Comisién Delegada do Goberno para Asuntos Econémicos sobre a
aplicacion e os resultados do procedemento de determinacion e revision de
conxuntos e prezos de referencia.»

Dez. Modificase o numero 2 do artigo 101, na letra b) engadindo unha nova
infraccion no numero 33 e renumerando a 33.2 como 34.2, e na letra c) engadindo tres
novas infraccions nos numeros 21, 22 e 23, renumerando a 21.2 como 24.2. Os novos
numeros 33 da letra b) e 21, 22, e 23 da letra c) teran a seguinte redaccion:

«b) Infraccions graves:

33.2 Proporcionaren ou ocultaren, as entidades ou persoas responsables,
datos, declaracions ou calquera informacién que estean obrigadas a subministrar
as administracions sanitarias competentes de forma que non resulten veraces ou
dean lugar a conclusions inexactas, coa finalidade de obteren con iso algun
beneficio, xa sexa econdmico ou de calquera outra indole.»

«c) Infraccidbns moi graves:

21.2 Cesar a subministracion dun medicamento por parte do titular de
autorizacion de comercializacion, no caso de concorreren razons de saude ou de



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 200 Sabado 20 de agosto de 2011

interese sanitario, como no suposto de orixinarse lagoa terapéutica, xa sexa no
mercado en xeral ou na prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude.
22.2 Distribuir féra do territorio nacional medicamentos para os cales existan
problemas de desabastecemento con repercusion asistencial.
23.2 Realizar, por parte dunha oficina de farmacia, actividades de distribucion
de medicamentos a oficinas de farmacia, almacéns grosistas, ou ben envios de
medicamentos féra do territorio nacional.»

Once. Modificase a disposicion adicional décima, que tera a seguinte redaccion:

«Disposicién adicional décima. Participacion das comunidades autbnomas e das
mutualidades de funcionarios nos procedementos de decision en materia de
medicamentos e produtos sanitarios.

As comunidades autdbnomas e as mutualidades de funcionarios participaran,
nos termos establecidos regulamentariamente, no Consello Reitor da Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios, como érgano colexiado de
direccion do organismo. Asi mesmo, a Axencia contara coa colaboracion de
expertos independentes de reconecido prestixio cientifico propostos polas
comunidades auténomas.

O Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade facilitara un informe a
todas as comunidades auténomas e as mutualidades de funcionarios, en cada
reunion da Comision Permanente de Farmacia do Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude, identificando o nome dos medicamentos e produtos
sanitarios que fosen autorizados pola Axencia Espafnola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios desde a ultima reunion do Consello, asi como o prezo daqueles
medicamentos e produtos sanitarios que fosen incluidos no financiamento do
Sistema Nacional de Saude.»

Doce. Engadese unha disposicion adicional décimo cuarta, que tera a seguinte
redaccion:

«Disposicion adicional décimo cuarta. Informaciéon dos prezos menores das
agrupacions homoxéneas de medicamentos e produtos sanitarios.

1. Para os efectos de aplicar os supostos de dispensacion e substitucion
establecidos nos artigos 85 e 86, respectivamente, desta lei, a Direccion Xeral de
Farmacia e Produtos Sanitarios do Ministerio de Sanidade, Politica Social e
Igualdade publicara na sua paxina web, xunto ao nomenclator de produtos
farmacéuticos do Sistema Nacional de Saude, a informacion relativa as agrupacions
homoxéneas das presentacions dos medicamentos e dos produtos sanitarios para
pacientes non hospitalizados que requiran para a sua dispensacion receita médica
oficial ou orde de dispensacion.

A citada direccion xeral podera establecer prazos para a solicitude de baixada
voluntaria dos prezos dos medicamentos e produtos sanitarios en funcién do prezo
menor de cada agrupacion e, de ser o caso, o0 mantemento do cddigo nacional
correspondente deles, asi como determinar, se for necesario, os prazos de
coexistencia dos prezos e devolucién de existencias dos produtos afectados,
incorporando, unha vez finalizados estes, a informacion actualizada dos prezos
menores de cada agrupacion no nomenclator de produtos farmacéuticos do
Sistema Nacional de Saude.

2. En cada agrupacion homoxénea de medicamentos integraranse as
presentacions dos medicamentos financiadas co/s mesmo/s principio/s activo/s en
canto a doses, contido, forma farmacéutica ou agrupacion de forma farmacéutica, e
via de administracion, que poidan ser obxecto de intercambio na sua dispensacion.

Diferenciaranse as agrupacions homoxéneas de medicamentos integradas
exclusivamente por un medicamento e as suas licenzas co mesmo prezo que o
medicamento de referencia.
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3. Asi mesmo, en cada agrupacion homoxénea de produtos sanitarios
integraranse, sempre que sexa posible, as presentacions financiadas que, tendo as
mesmas caracteristicas, tipo, tamafio e contido, e estando clasificadas conforme
os grupos relacionados nos anexos | e Il do Real decreto 9/1996, do 15 de xaneiro,
polo que se regula a seleccion dos efectos e accesorios, o seu financiamento con
fondos da Seguridade Social, ou fondos estatais afectos a sanidade e o seu réxime
de subministracion e dispensacion a pacientes non hospitalizados, poidan ser
obxecto de intercambio na sua dispensacion.

4. Se as variacions experimentadas nos prezos dos medicamentos ou
produtos sanitarios asi o aconsellaren, e logo de acordo da Comisién Permanente
de Farmacia do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, a
mencionada direccién xeral podera actualizar a informacion dos prezos menores,
afectando, de ser o caso, esa actualizacion a todas as agrupacions, ou as
agrupacions que se coide pertinentes, asi como incorporar novas agrupacions, e
establecer prazos de coexistencia dos prezos e devolucién de existencias das
presentaciéns de medicamentos e produtos sanitarios que reducisen
voluntariamente o seu prezo en funcion do prezo menor de cada agrupacion.
Poderase autorizar que esa reducion se realice sen cambio do codigo nacional.

Para os efectos informativos, as actualizaciéns da informacién de prezos
menores incorporaranse no nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema
Nacional de Saude, unha vez finalizados os prazos que, de ser o caso, se
establecesen.»

Trece. Engadese unha disposicion transitoria décima, que tera a seguinte redaccion:

«Disposicion transitoria décima. Réxime transitorio para a identificacién
automatica de cada unidade de medicamento ao longo do seu percorrido.

Mentres non se fixe regulamentariamente o mecanismo que permita a
identificaciéon automatica de cada unidade de medicamento ao longo do seu
percorrido, de conformidade co disposto no artigo 87 desta lei, os laboratorios
farmacéuticos e os almacéns grosistas deberan comunicar puntualmente ao
Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade, nos termos que estableza o
ministerio mediante resolucién, os datos do lote e do nimero de unidades vendidas
ou subministradas, asi como as que sexan obxecto de devolucién, en territorio
nacional, especificando o destinatario, tanto se se trata de oficinas de farmacia ou
servizos de farmacia como doutros almacéns grosistas.»

Artigo 2. Modificacion do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro, polo que se regula
o0 procedemento de autorizacion, rexistro e condicions de dispensacién dos
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

Modificase o nimero 3 a) do artigo 24 do Real decreto 1345/2007, do 11 de outubro,
polo que se regula o procedemento de autorizacion, rexistro e condiciéns de dispensacion
dos medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, que tera a seguinte
redaccion:

«3. Os medicamentos someteranse a prescricion médica restrinxida cando:

a) Se trate de medicamentos que exixen particular vixilancia, supervision e
control do equipo multidisciplinar de atencidn a saude, os cales a causa das suas
caracteristicas farmacoldxicas ou pola sua novidade, ou por motivos de saude
publica, se reserven para tratamentos que s6 se poden utilizar ou seguir en medio
hospitalario ou centros asistenciais autorizados (medicamentos de uso
hospitalario).»
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Artigo 3. Modificacién do Real decreto 823/2008, do 16 de maio, polo que se establecen
as marxes, deducions e descontos correspondentes a distribucion e dispensacion de
medicamentos de uso humano.

Modificase o artigo 2 do Real decreto 823/2008, do 16 de maio, polo que se
establecen as marxes, deducions e descontos correspondentes a distribucion e
dispensacion de medicamentos de uso humano, ao cal se engade un novo numero 8,
reenumerando o 8 como 9. O numero 8 tera a seguinte redaccion:

«8. Co obxecto de garantir a accesibilidade e calidade no servizo, asi como a
adecuada atencién farmacéutica aos usuarios do Sistema Nacional de Saude, as
oficinas de farmacia que resulten exentas da escala de deducions regulada no
numero 5 deste artigo seralles de aplicacién ao seu favor un indice corrector das
marxes das oficinas de farmacia correspondente as receitas ou ordes de
dispensacion de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
dispensados con cargo a fondos publicos, conforme a seguinte escala:

Diferencial
Porcentaxe Fixo
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

Para a aplicaciéon do tramo correspondente da mencionada escala terase en
conta a contia da diferenza entre 12.500 euros e o importe da facturacion mensual
correspondente as receitas ou ordes de dispensacion de medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente dispensados con cargo a fondos publicos. Esa
facturacion mensual calcularase en termos de prezo de venda ao publico
incrementado co imposto sobre o valor engadido (IVE). Polo que se refire as
presentacions de medicamentos con prezo industrial superior a 91,63 euros e para
os efectos desa facturacion mensual, excluirase dese computo a cantidade que,
calculada en termos de prezo de venda ao publico con IVE incluido, exceda o
citado prezo industrial.

A diferenza entre esa contia e o tramo inferior que corresponda da mencionada
escala aplicarase a porcentaxe sinalada nela, e a cantidade resultante engadiraselle
o importe fixo especificado en cada tramo da escala. En ningln caso o importe
derivado da aplicacion do indice corrector das marxes podera superar, a favor da
farmacia, os 833,33 euros mensuais.

Tales oficinas de farmacia deberan cumprir, ademais, os seguintes requisitos:

a) Estaren situadas en nucleos de poboacién illados ou socialmente
deprimidos e que as sUas vendas anuais totais en termos de prezo de venda ao
publico, incrementado co imposto sobre o valor engadido (IVE), non superen os
200.000 euros no exercicio econémico correspondente ao ano natural anterior.

b) Que permanecesen abertas ao publico ao menos durante o periodo
equivalente a once meses dentro do ano natural anterior a aplicaciéon do indice
corrector das marxes.

Quedan exceptuados supostos de peches temporais forzosos non debidos a
sancion administrativa ou inhabilitacién profesional debidamente autorizados polas
administraciéns sanitarias competentes.

c) Que non fosen obxecto de sancidon administrativa ou inhabilitacion
profesional nin estean excluidas da sua concertacion.
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d) Que participen nos programas de atencion farmacéutica e na realizacion
do conxunto de actividades destinadas a utilizacion racional dos medicamentos
que estableza a Administracidon sanitaria correspondente.

A decisién sobre o cumprimento dos requisitos exixidos, asi como a resolucién
das incidencias que se produzan para o efecto, correspondera as distintas
administraciéns sanitarias competentes en materia de ordenacion farmacéutica,
que estableceran o procedemento para a sua aplicacion. De todo isto darase
audiencia previa a Mutualidade de Funcionarios da Administracién Civil do Estado
(MUFACE), a Mutualidade Xeral Xudicial (MUXEXU), ao Instituto Social das Forzas
Armadas (ISFAS) e, de ser o caso, ao Instituto Nacional de Xestion Sanitaria.

A contia derivada da aplicacion do indice corrector das marxes correspondente
as administraciéns sanitarias do Sistema Nacional de Saude, incluindo a
Mutualidade de Funcionarios da Administracion Civil do Estado (MUFACE), a
Mutualidade Xeral Xudicial (MUXEXU) e o Instituto Social das Forzas Armadas
(ISFAS) sera a que resulte de aplicar a porcentaxe que representa cada unha delas
na facturacion mensual de cada oficina de farmacia, consideradas conxuntamente.
O procedemento de xestidon desa informacion axustarase as regras establecidas
respecto dos informes relativos a aplicacién da escala conxunta de deducions.»

Artigo 4. Modificacién do Real decreto lei 8/2010, do 20 de maio, polo que se adoptan
medidas extraordinarias para a reducién do déficit publico.

Modificase o artigo 10 do Real decreto lei 8/2010, do 20 de maio, polo que se adoptan
medidas extraordinarias para a reducién do déficit publico, que terd a seguinte redaccion:

«Artigo 10. Excepcions & aplicacion das deducions.

As deducidns previstas nos artigos 8 e 9 non seran de aplicacion aos
medicamentos xenéricos asi como aos medicamentos que se encontran afectados
pola aplicacion do sistema de prezos de referencia, coa excepcién feita no
paragrafo terceiro do numero un do artigo 8.

No caso de medicamentos orfos, as deducions previstas nos artigos 8 e 9 seran
do 4 por cento.

Por outra parte, no caso dos medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, respecto dos que non exista xenérico ou biosimilar autorizado en
Espafa, incluidos os de uso hospitalario, para os que transcorresen dez anos
desde a data en que se adoptase a decision de financiar con fondos publicos, ou
once no caso de ter sido autorizada unha nova indicacién, as deducions previstas
nos artigos 8 e 9 seran do 15 por cento, salvo nos medicamentos que conten con
proteccion de patente de produto en todos os Estados membros da Unién Europea
que, sen estaren suxeitos a réximes excepcionais ou transitorios en materia de
propiedade industrial, incorporasen ao seu ordenamento xuridico a lexislacion
comunitaria correspondente, e sempre que o titular da autorizacion de
comercializacion acredite esta circunstancia.»

CAPITULO Il

Medidas relativas ao sistema de informacion sanitaria

Artigo 5. Tarxeta sanitaria.

Co fin de articular de forma homoxénea as previsiéns do artigo 57 da Lei de cohesién
e calidade do Sistema Nacional de Saude no referente a tarxeta sanitaria individual, o
Goberno en coordinacion coas comunidades auténomas, no prazo de seis meses desde
a entrada en vigor deste real decreto lei, establecera o formato unico e comun de tarxeta
sanitaria valido para todo o Sistema Nacional de Saude.
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Artigo 6. Historia clinica dixital.

De acordo co expresado no artigo 56 da Lei de cohesion e calidade do Sistema
Nacional de Saude e co seu desenvolvemento regulamentario en relaciéon co conxunto
minimo de datos dos informes clinicos do Sistema Nacional de Saude e para os efectos
de facer efectivo, tanto ao interesado como aos profesionais que participan na asistencia,
un acceso adecuado a historia clinica en todo o Sistema Nacional de Saude nos termos
previstos polo ordenamento xuridico, as administraciéns sanitarias estableceran de
maneira xeneralizada a conexion e o intercambio de informacién co sistema de historia
clinica dixital do SNS antes do 1 de xaneiro de 2013.

Artigo 7. Receita electronica.

As administracions sanitarias, no seu ambito de competencia, adoptaran as medidas
precisas para que o aplicativo da receita electrénica estea implantado e sexa interoperable
en todo o Sistema Nacional de Saude antes do 1 de xaneiro de 2013.

CAPITULO IlI

Medidas relativas a coordinaciéon da atencién sociosanitaria

Artigo 8. Elaboracion da Estratexia de coordinacion da atencion sociosanitaria.

Co fin de incidir na mellora da calidade da atencién as persoas que reciben servizos
sanitarios e de atencién social, o Goberno, a través do Ministerio de Sanidade, Politica
Social e Igualdade, coa participacion das mutualidades de funcionarios, en cooperacién
coas comunidades autébnomas e con respecto ao seu ambito competencial, elaborara
unha Estratexia de coordinacion da atencion sociosanitaria, que contara coa colaboracién
das organizacions cidadans, os profesionais e as empresas do sector.

A Estratexia incorporara obxectivos de coordinacién dos servizos sanitarios e de
atencion social, obxectivos de mellora da calidade e da eficiencia e obxectivos ligados ao
impulso da innovacién neste ambito e de xeraciéon de emprego.

A Estratexia estara elaborada antes de seis meses a partir da entrada en vigor deste
real decreto lei, tera unha duracién de cinco anos e establecerd mecanismos de avaliacion
bienal que permitan o seu seguimento, a valoracién de resultados e a eventual
incorporacion de novas medidas.

TiTULO Il

Medidas fiscais

Artigo 9. Modificacions relativas ao imposto sobre sociedades.

Primeiro. Con efectos exclusivamente para os periodos impositivos que se inicien dentro
dos anos 2011, 2012 e 2013, introducense as seguintes modificaciéns no réxime legal do
imposto sobre sociedades, aprobado polo Real decreto lexislativo 4/2004, do 5 de marzo:

Un. A porcentaxe a que se refire o numero 4 do artigo 45 do texto refundido da Lei
do imposto sobre sociedades, para a modalidade prevista no numero 3 dese artigo, sera:

a) Tratdndose de suxeitos pasivos cuxo volume de operacions, calculado conforme
o disposto no artigo 121 da Lei 37/1992, do 28 de decembro, do imposto sobre o valor
engadido, non superase a cantidade de 6.010.121,04 euros durante os doce meses
anteriores a data en que se inicien os periodos impositivos dentro do ano 2011, 2012 ou
2013, segundo corresponda, o resultado de multiplicar por cinco sétimos o tipo de
gravame redondeado por defecto.

b) Tratandose de suxeitos pasivos cuxo volume de operacions, calculado conforme
o disposto no artigo 121 da Lei 37/1992, superase a cantidade de 6.010.121,04 euros
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durante os doce meses anteriores a data en que se inicien os periodos impositivos dentro
do ano 2011, 2012 ou 2013.

— O resultado de multiplicar por cinco sétimos o tipo de gravame redondeado por
defecto, cando neses doce meses o importe neto da cifra de negocios sexa inferior a
vinte milléns de euros.

— O resultado de multiplicar por oito décimos o tipo de gravame redondeado por
defecto, cando neses doce meses o importe neto da cifra de negocios sexa polo menos
vinte milléns de euros pero inferior a sesenta milléns de euros.

— O resultado de multiplicar por nove décimos o tipo de gravame redondeado por
defecto, cando neses doce meses o importe neto da cifra de negocios sexa polo menos
sesenta milléns de euros.

Estaran obrigados a aplicar a modalidade a que se refire o numero 3 do artigo 45 do
texto refundido da Lei do imposto sobre sociedades os suxeitos pasivos cuxo volume de
operacions, calculado conforme o disposto no artigo 121 da Lei 37/1992, superase a
cantidade de 6.010.121,04 euros durante os doce meses anteriores a data en que se
inicien os periodos impositivos dentro do ano 2011, 2012 ou 2013.

O establecido neste punto non sera de aplicacion aos pagamentos fraccionados cuxo
prazo de declaracion vencese no momento da entrada en vigor deste real decreto lei.

Dous. Para os suxeitos pasivos cuxo volume de operacioéns, calculado conforme o
disposto no artigo 121 da Lei 37/1992, superase a cantidade de 6.010.121,04 euros
durante os doce meses anteriores & data en que se inicien os periodos impositivos dentro
do ano 2011, 2012 ou 2013, na compensacion de bases impofiibles negativas a que se
refire o artigo 25 do texto refundido da Lei do imposto sobre sociedades teranse en
consideracion as seguintes especialidades:

— A compensacion de bases impofiibles negativas esta limitada ao 75 por cento da base
impofiible previa a esa compensacion, cando neses doce meses o importe neto da cifra de
negocios sexa polo menos vinte milldns de euros pero inferior a sesenta milléns de euros.

— A compensacion de bases imponibles negativas esta limitada ao 50 por cento da
base impofiible previa a esa compensacion, cando neses doce meses o importe neto da
cifra de negocios sexa polo menos sesenta milléns de euros.

Tres. A deducién da diferenza a que se refire o nimero 5 do artigo 12 do texto
refundido da Lei do imposto sobre sociedades, que se deduza da base impofiible nos
periodos impositivos iniciados dentro do ano 2011, 2012 ou 2013, esta suxeita ao limite
anual maximo da centésima parte do seu importe.

Segundo. Con efectos para os periodos impositivos que se inicien a partir do 1 de
xaneiro de 2012, introducense as seguintes modificacions no texto refundido da Lei do
imposto sobre sociedades, aprobado polo Real decreto lexislativo 4/2004, do 5 de marzo:

Un. Modificase o numero 1 do artigo 25, que queda redactado da seguinte forma:

«1. As bases impofibles negativas que fosen obxecto de liquidacién ou
autoliquidacion poderan ser compensadas coas rendas positivas dos periodos
impositivos que conclian nos 18 anos inmediatos e sucesivos.»

Dous. Engadese a disposicion transitoria trixésimo quinta, que queda redactada da
seguinte forma:

«Disposicién transitoria trixésimo quinta. Bases imporiibles negativas pendentes
de compensar.

O prazo de dezaoito anos para a compensacion de bases impoiibles negativas
establecido no artigo 25 desta lei sera tamén de aplicacion as bases impofiibles
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negativas que estivesen pendentes de compensar ao inicio do primeiro periodo
impositivo que comezase a partir do 1 de xaneiro de 2012.»

Disposicion adicional primeira. Acreditaciéon da proteccion de patente de produto nos
medicamentos afectados polas deducions establecidas no artigo 4.

Os titulares da autorizacion de comercializacion dos medicamentos afectados polo
establecido no artigo catro deste real decreto lei, que conten con proteccion de patente de
produto en todos os Estados membros da Unidn Europea que, sen estaren suxeitos a
réximes excepcionais ou transitorios en materia de propiedade industrial, incorporasen ao
seu ordenamento xuridico a lexislacion comunitaria correspondente, deberan acreditar
ante a Direccién Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios do Ministerio de Sanidade,
Politica Social e Igualdade, no prazo de 15 dias contados a partir da entrada en vigor
deste real decreto lei, esta circunstancia mediante declaracion responsable. A Direccién
Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios podera solicitar aos titulares da autorizacion de
comercializacion dos medicamentos afectados certificacion expresa emitida pola
autoridade competente en cada un dos Estados membros.

Asi mesmo, esta declaracion responsable presentarase antes do 1 de febreiro de
cada ano para os medicamentos que se poidan ver afectados no transcurso do ano polas
deducidns establecidas no referido artigo 4 deste real decreto lei.

Os titulares da autorizacion de comercializacion dos medicamentos afectados polo
establecido no artigo catro deste real decreto lei deberan informar a Direccion Xeral de
Farmacia e Produtos Sanitarios, con antelacion suficiente, do vencemento da patente de
produto en calquera dos Estados membros a que se refire esta disposicion.

En cumprimento do indicado na disposicién derradeira cuarta do Real decreto lei
8/2010, do 20 de maio, polo que se adoptan medidas extraordinarias para a reducién do
déficit publico, a Direccion Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios publicara a relacion
dos medicamentos que resulten afectados polas deducions establecidas no artigo cuarto
deste real decreto lei, xunto ao nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema
Nacional de Saude.

Disposicion adicional segunda. Modificacion da Lei 44/2003, do 21 de novembro, de
ordenacién das profesions sanitarias.

Un. Modificase o numero 2 do artigo 22 da Lei 44/2003, do 21 de novembro, de
acordo coa seguinte redaccion:

«2. O Ministerio de Sanidade, Politica Social e Igualdade, logo de informe do
Ministerio de Educacion e da Comision de Recursos Humanos do Sistema Nacional
de Saude, establecera as normas que regularan a convocatoria anual, que
consistira nunha proba ou conxunto de probas, que avaliara cofiecementos
tedricos, practicos e, de ser o caso, habilidades clinicas, comunicativas e méritos
académicos e profesionais dos aspirantes.

As probas seran especificas para as distintas titulacions ou, de ser o caso,
grupos destas, segundo os diversos graduados universitarios que poden acceder
as prazas en formacién das especialidades en ciencias da saude obxecto de
selecciéon mediante esas probas. Asi mesmo, poderanse establecer probas
especificas por especialidades troncais.».

Dous. Engadese unha disposicion adicional décimo primeira a Lei 44/2003, do 21
de novembro, coa seguinte redaccion:

«As referencias que nesta lei se fan aos licenciados e diplomados sanitarios
entenderanse realizadas tamén aos graduados universitarios, de acordo coa
normativa de ordenacién das ensinanzas universitarias oficiais»
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Disposicion transitoria primeira. /nnovaciéns galénicas de interese terapéutico
declaradas no momento de entrada en vigor deste real decreto lei.

As presentacidéns de medicamentos cuxa innovacion galénica de interese terapéutico
fose declarada conforme o disposto na normativa anterior & entrada en vigor deste real
decreto lei seguiran sendo validas e continuaran producindo efectos conforme a normativa
en virtude da cal a innovacion galénica foi declarada.

Disposicion transitoria segunda. Informaciéon das agrupacions homoxéneas das
presentacions de medicamentos e dos produtos sanitarios, reducions voluntarias de
prezos sen modificacidon do cédigo nacional e coexistencia dos prezos e devolucién
de existencias de medicamentos e produtos sanitarios.

1. En desenvolvemento do disposto na disposicion adicional décimo cuarta da Lei
29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos medicamentos e produtos
sanitarios, a Direccion Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios do Ministerio de Sanidade,
Politica Social e Igualdade publicara na paxina web do ministerio a informacion das novas
agrupacions homoxéneas das presentacions dos medicamentos e dos produtos sanitarios
para pacientes non hospitalizados que requiran para a sua dispensacion receita médica
oficial ou orde de dispensacién, xunto co prezo vixente de cada presentacion.

2. Apartir do dia seguinte ao da referida publicacion, os medicamentos e os referidos
produtos sanitarios poderanse acoller no prazo de sete dias a reducion voluntaria do seu
prezo, sen cambio de cdédigo nacional, para se adaptaren &s previsidons contidas neste
real decreto lei sobre a dispensacion de medicamentos e produtos sanitarios.

3. Tras efectuar as pertinentes comprobaciéns, a Direccidon Xeral de Farmacia e
Produtos Sanitarios publicara na paxina web do Ministerio de Sanidade, Politica Social e
Igualdade a informacién actualizada dos prezos menores das novas agrupacions
homoxéneas a que se refire esta disposicion.

A informacion actualizada dos prezos menores das novas agrupacions homoxéneas
incorporarase no nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema Nacional de Saude,
unha vez finalizados os prazos que se relacionan nos puntos 4 e 5:

4. En relacion coas presentacions de medicamentos aos cales os laboratorios
decidan rebaixar o prezo, para as adecuaren ao disposto no artigo 85 da Lei 29/2006, do
26 de xullo, segundo a redaccion dada neste real decreto lei, aplicaranse as seguintes
regras:

a) As presentacions subministraranas os laboratorios ao novo prezo a partir do dia
seguinte a aquel en que se publique a informacion actualizada dos prezos menores das
agrupacions a que se refire o punto 3 desta disposicion.

b) As existencias das presentacions que estean en poder dos almacéns grosistas
poderanse seguir comercializando ao prezo anterior a esta reducion no prazo dos dez
dias naturais seguintes a aquel en que se publique a informacion actualizada dos prezos
menores das agrupacions a que se refire o punto 3 desta disposicion.

c) As existencias das presentacions que estean en poder das oficinas de farmacia
poderanse seguir comercializando ao prezo anterior a esta reducién no prazo dos vinte
dias naturais seguintes a aquel en que se publique a informacion actualizada dos prezos
menores das agrupacions a que se refire o punto 3 desta disposicion.

En caso necesario, 0 prazo sera ampliado, por razén de exixencias de xestion da
prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude, ata facer coincidir a sua
finalizacién co ultimo dia natural do mes correspondente. Neste ultimo suposto, o periodo
en que resulte ampliado o prazo inicial repartirase a partes iguais entre os almacéns e as
oficinas de farmacia, salvo cando iso non for posible, caso en que a metade mais un dia
dese periodo lles correspondera as oficinas de farmacia.

Ao abeiro do previsto no artigo 6.2.5 do Real decreto 726/1982, do 17 de marzo, polo
que se regulan a caducidade e as devolucions das especialidades farmacéuticas aos
laboratorios farmacéuticos, os almacéns grosistas e as oficinas de farmacia, sen ningun
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custo adicional para elas, poderan devolver aos laboratorios farmacéuticos, a partir do dia
seguinte ao da finalizacién do prazo previsto neste punto e conforme o establecido no
artigo 8 do citado real decreto, as existencias das presentacions con prezo na embalaxe
anterior as rebaixas de prezo producidas ao abeiro do establecido no punto 2 desta
disposicion.

d) Ainformacion actualizada dos prezos menores das agrupacions homoxéneas das
presentaciéns dos medicamentos establecida no punto tres aplicarase na dispensacion
das receitas e ordes de dispensacion con cargo a fondos publicos correspondente ao
primeiro dia do mes seguinte a aquel en que expire o prazo previsto na letra c) do punto
4, integrandose no correspondente nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema
Nacional de Saude.

5. Respecto das presentacions de produtos sanitarios dos cales os fabricantes
decidan rebaixar o prezo para as adecuaren ao disposto no artigo 85 da Lei 29/2006, do 26
de xullo, segundo a redaccion dada neste real decreto lei, aplicaranse as seguintes regras:

a) As presentacidns subministraranas as empresas ofertantes ao novo prezo no
prazo dos vinte dias naturais seguintes a aquel en que se publique a informacion
actualizada dos prezos menores das agrupacions conforme o disposto no punto 3 desta
disposicion, e poderanse subministrar con novas cartonaxes, ou ben reetiquetando as
actuais con etiquetas adhesivas non removibles.

b) As existencias das presentacions que estean en poder dos almacéns grosistas
poderanse seguir comercializando ao prezo anterior a esta reducion no prazo dos trinta
dias naturais seguintes a aquel en que se publique a informacién actualizada dos prezos
menores das agrupacions a que se refire o punto 3 desta disposicion.

c) As existencias das presentacions que estean en poder das oficinas de farmacia
poderanse seguir comercializando ao prezo anterior a esta reducion no prazo dos corenta
dias naturais seguintes a aquel en que se publique a informaciéon actualizada dos prezos
menores das agrupacions a que se refire o punto 3 desta disposicion.

En caso necesario, o prazo sera ampliado, por razén de exixencias de xestion da
prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de Saude, ata facer coincidir a sua
finalizacién co ultimo dia natural do mes correspondente. Neste ultimo suposto, o periodo
en que resulte ampliado o prazo inicial repartirase a partes iguais entre os almacéns e as
oficinas de farmacia, salvo cando isto non for posible, caso en que a metade mais un dia
dese periodo lles correspondera as oficinas de farmacia.

Para os efectos de devoluciéns aplicarase aos produtos sanitarios o disposto no
artigo 6.2.5 do Real decreto 726/1982, do 17 de marzo, polo que se regulan a caducidade
e as devolucions das especialidades farmacéuticas aos laboratorios farmacéuticos. En
consecuencia, os almacéns grosistas e as oficinas de farmacia, sen ningun custo
adicional para elas, poderan devolver aos fabricantes de produtos sanitarios, a partir da
finalizacién do prazo previsto neste punto e conforme o establecido no artigo 8 do citado
real decreto, as existencias das presentaciéns con prezo na embalaxe anterior as
rebaixas de prezo producidas ao abeiro do establecido no punto 2 desta disposicion.

d) Ainformacion actualizada dos prezos menores das agrupaciéns homoxéneas das
presentacions dos produtos sanitarios establecida no punto tres desta disposicion
aplicarase na dispensacion das receitas e ordes de dispensacion con cargo a fondos
publicos correspondente ao primeiro dia do mes seguinte a aquel en que expire 0 prazo
previsto na letra c) do punto 5, integrandose no correspondente nomenclator de produtos
farmacéuticos do Sistema Nacional de Saude.

Disposicion transitoria terceira. Vixencia da actualizacién da informacién de prezos
menores acordada o 21 de xufio de 2011 pola Comisién Permanente de Farmacia do
Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Satde.

A informacion de prezos menores actualizada segundo o acordado o 21 de xufio de
2011 pola Comision Permanente de Farmacia do Consello Interterritorial do Sistema
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Nacional de Saude, en aplicacion do disposto na disposiciéon adicional sétima da Orde
SP1/3052/2010, do 26 de novembro, pola que se determinan os conxuntos de
medicamentos e os seus prezos de referencia e pola que se regulan determinados
aspectos do sistema de prezos de referencia, manterase vixente mentres a Direccién
Xeral de Farmacia e Produtos Sanitarios do Ministerio de Sanidade, Politica Social e
Igualdade non proceda a integrar a informacion actualizada dos prezos menores das
novas agrupacions homoxéneas no nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema
Nacional de Saude, conforme o disposto neste real decreto lei.

Disposicion transitoria cuarta. Tipo impositivo aplicable do imposto sobre o valor
engadido as entregas de vivendas.

Con efectos desde a entrada en vigor deste real decreto lei e vixencia exclusivamente
ata o 31 de decembro de 2011, aplicarase o tipo reducido do 4 por cento do imposto
sobre o valor engadido as entregas de bens a que se refire o ordinal 7.° do punto un.1 do
artigo 91 da Lei 37/1992, do 28 de decembro, do imposto sobre o valor engadido.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

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

Disposicion derradeira primeira. Modificacién da Lei 39/2010, do 22 de decembro, de
orzamentos xerais do Estado para o ano 2011.

Os numeros un e dous do artigo 49 da Lei 39/2010, do 22 de decembro, de
orzamentos xerais do Estado para o ano 2011, relativo ao importe dos avais do Estado,
quedan redactados nos seguintes termos:

«Un. O importe maximo dos avais que outorgue o Estado durante o exercicio
do ano 2011 non podera exceder os 115.543.560 miles de euros.

Dous. Dentro do total sinalado no punto anterior, resérvanse 0s seguintes
importes:

a) 22.000.000 miles de euros para garantir, de acordo co establecido na
disposicion adicional vixésimo primeira, numero 9, da Lei 54/1997, do 27 de
novembro, do sector eléctrico, as obrigas econdmicas exixibles ao Fondo de
Titulizacion do Déficit do Sistema Eléctrico, derivadas das emisidns de instrumentos
financeiros que realice ese Fondo con cargo aos dereitos de cobramento que
constituan o seu activo.

b) 92.543.560 miles de euros para garantir as obrigas econémicas exixibles a
sociedade denominada “Facilidade Europea de Estabilizacion Financeira”, derivadas
das emisions de instrumentos financeiros, da concertaciéon de operaciéns de
préstamo e crédito, asi como de calquera outra operacién de financiamento que
realice esa sociedade de acordo co establecido no Real decreto lei 9/2010, do 28 de
maio, polo que se autoriza a Administracion xeral do Estado ao outorgamento de
avais a determinadas operaciéns de financiamento no marco do Mecanismo Europeo
de Estabilizacién Financeira dos Estados membros da zona do euro.

c) 500.000 miles de euros para garantir as obrigas derivadas de operacions
de financiamento concertadas por empresas, validamente constituidas en Espafia,
que acometan investimentos en Espafa para o desenvolvemento e a
industrializacion do vehiculo eléctrico ou baterias para estes.

A Comision Delegada do Goberno para Asuntos Econdmicos determinara o
procedemento de concesion de avais, os requisitos que deberan concorrer para a
slia concesién e as condicidons a que quedara suxeita a efectividade dos avais
outorgados.»
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Disposicion derradeira segunda. Titulo competencial.

Este real decreto lei ditase ao abeiro do disposto no artigo 149.1.14.2 16.2 e 17.2 da
Constitucion.

Disposicion derradeira terceira. Facultades de desenvolvemento.

1. Autorizase o Goberno e as ministras de Economia e Facenda e de Sanidade,
Politica Social e Igualdade, no dmbito das suas respectivas competencias, para ditaren
as disposicions e adoptaren as medidas necesarias para o desenvolvemento e a
execucion do establecido neste real decreto lei.

2. As modificacions que a partir da entrada en vigor deste real decreto lei se poidan
realizar respecto ao disposto nos seus artigos 2, 3 e 4 poderanse efectuar
regulamentariamente consonte a normativa especifica de aplicacion.

3. As comunidades autdnomas adoptaran, no ambito das suas respectivas
competencias, as medidas necesarias para a efectividade do previsto no capitulo Il do
titulo I deste real decreto lei.

Disposicion derradeira cuarta. Entrada en vigor.

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

1. O artigo 1, punto seis, no referente aos medicamentos, entrara en vigor o primeiro
dia do mes en que sexa aplicable, na dispensacion das receitas e ordes de dispensacion
con cargo a fondos publicos, o nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema
Nacional de Saude, que integre a informacién actualizada dos prezos menores das novas
agrupacions homoxéneas de medicamentos, conforme o establecido na disposicién
transitoria segunda.

No referente aos produtos sanitarios, entrara en vigor o primeiro dia do mes en que
sexa aplicable, na dispensacién das receitas e ordes de dispensacion con cargo a fondos
publicos, o nomenclator de produtos farmacéuticos do Sistema Nacional de Saude, que
integre a informacion actualizada dos prezos menores das agrupacions homoxéneas de
produtos sanitarios, conforme o establecido na disposicidon transitoria segunda.

2. 0O artigo 3 entrara en vigor o 1 de xaneiro de 2012.

3. O artigo 4 sera de aplicacion, nos medicamentos que dispensen as oficinas de
farmacia ou cuxa compra a formalicen os servizos de farmacia hospitalarios, os centros
de saude e as estruturas de atencién primaria, con cargo a fondos publicos do Sistema
Nacional de Saude, incluidos os réximes especiais da Mutualidade Xeral de Funcionarios
Civis do Estado (MUFACE), do Instituto Social das Forzas Armadas (ISFAS) e da
Mutualidade Xeral Xudicial (MUXEXU), a partir do primeiro dia do mes seguinte a aquel
en que se efectue a publicacién dos medicamentos afectados, xunto ao nomenclator de
produtos farmacéuticos do Sistema Nacional de Saude, de acordo co previsto na
disposicion adicional primeira deste real decreto lei.

Dado en Madrid o 19 de agosto de 2011.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO
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