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. DISPOSICIONS XERAIS

XEFATURA DO ESTADO

5403 Real decreto lei 16/2012, do 20 de abril, de medidas urxentes para garantir a
sustentabilidade do Sistema Nacional de Saude e mellorar a calidade e
seguridade das stas prestacions.

A creacion do Sistema Nacional de Saude foi un dos grandes logros do noso Estado
do benestar, dada a sua calidade, a sua vocacién universal, a amplitude das suas
prestacions, a sua sustentacién no esquema progresivo dos impostos e a solidariedade
cos menos favorecidos, o que o situou na vangarda sanitaria como un modelo de
referencia mundial.

Con todo, a ausencia de normas comuns sobre o aseguramento en todo o territorio
nacional, o crecemento desigual nas prestacions do catalogo, a falta de adecuacion
dalgunhas delas a realidade socioecondmica e a propia falta de rigor e énfase na
eficiencia do sistema conduciron o Sistema Nacional de Saude a unha situacion de grave
dificultade econdmica sen precedentes desde a sUa creacion. Perdeuse eficacia na
xestion dos recursos dispofiibles, o que se traduciu nunha alta morosidade e nun
insustentable déficit nas contas publicas sanitarias. Faise, pois, imprescindible a adopcion
de medidas urxentes que garantan o seu futuro e que contriblan a evitar que este
problema persista.

O Sistema Nacional de Saude vén sufrindo situacions de descoordinaciéon entre os
servizos de saude autondmicos, o que se traduce na aparicion de considerables
diferenzas nas prestacions e nos servizos aos cales acceden os pacientes nas distintas
comunidades autdbnomas. A cohesion territorial e a equidade vironse cuestionadas con
determinadas medidas adoptadas durante estes ultimos anos.

Os datos estruturais e as cifras mais significativas do gasto sanitario publico mostran
que a sanidade publica non pode obviar por mais tempo unha situacion claramente
incompatible coa sua imprescindible sustentabilidade e que, ao mesmo tempo, carrexou
consecuencias gravemente prexudiciais para o emprego e a viabilidade dos sectores
empresariais que se relacionan con el.

Pero, ademais, resulta inaprazable facer fronte aos retos actuais da asistencia
sanitaria. Asi, o impacto do envellecemento da poboacion, a necesidade de incorporar as
innovacions terapéuticas na terapia clinica, o avance e progreso na medicina molecular, o
desenvolvemento dos avances en xendmica e protedmica e de novos farmacos van
supor, sen dubida, un incremento do gasto sanitario cuxas previsions deben ser
rigorosamente analizadas polos responsables politicos.

O uso racional e a adecuacion terapéutica a duracion real dos tratamentos é un dos
temas en que se debe por a énfase. Asi, os Ultimos datos de xestion ambiental de residuos
de medicamentos pofien de manifesto os preocupantes custos de destruciéon de produtos
refugados sen utilizar ou de unidades excedentes das pautas terapéuticas establecidas,
que non so6 confirman a necesidade de mellorar a eficiencia no proceso de prescricion,
dispensacion e uso de medicamentos, sendén que alertan dos preocupantes custos
ambientais derivados.

Todos os paises da Unién Europea estan a analizar e adoptar medidas que permiten
optimizar os seus modelos asistenciais e farmacéuticos e, en especial, o gasto
farmacéutico e o seu peso no gasto sanitario. A implantacién de medidas neste ambito é
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moi intensa, en especial nos paises aos cales golpeou con mais intensidade a crise
financeira e econdmica.

En cumprimento da obriga que tefien os poderes publicos de xestionar da maneira
mais eficiente as capacidades do sistema, débese garantir o mantemento do modelo
espaniol de Sistema Nacional de Saude, modelo configurado como o conxunto coordinado
dos servizos de saude da Administracion xeral de Estado e os servizos de saude das
comunidades autbnomas, que garante a proteccion da saude e se sustenta con base no
financiamento publico, a universalidade e a gratuidade dos servizos sanitarios.

Por iso, son necesarias reformas que permitan reforzar a sustentabilidade, mellorar a
eficiencia na xestion, promover o aforro e as economias de escala, introducir novas
ferramentas a través das novas tecnoloxias, gafar en cohesion territorial, coordinar os
servizos sanitarios e os sociais e, sobre todo, garantir a igualdade de trato en todo o
territorio nacional cunha carteira basica de servizos comuns.

Asi mesmo, e a vista dos informes emitidos polo Tribunal de Contas, resulta
imprescindible regular, sen mais demora, a condicion de asegurado co fin de evitar
algunhas situacions de prestacion de asistencia sanitaria que se estan producindo na
actualidade e que estan a debilitar de forma alarmante a sustentabilidade do Sistema
Nacional de Saude.

O Goberno expresou o seu desexo de abordar estas e cantas outras reformas sexan
necesarias ou convenientes, non s6 mediante normas, sendén tamén impulsando boas
practicas e pondo en comun experiencias, sempre con base no didlogo e contando coa
colaboracién das comunidades auténomas, dos grupos politicos e de cantas asociacions
e entidades actuan neste ambito, velando asi pola mellor atencién aos pacientes, que son
o verdadeiro centro do sistema.

Sera desta maneira como realmente se podera garantir aos cidadans unha asistencia
sanitaria publica, gratuita e universal.

As medidas que se aplican no presente real decreto lei tefien como obxectivo
fundamental afrontar unha reforma estrutural do Sistema Nacional de Saude dotandoo de
solvencia e viabilidade e reforzando as medidas de cohesién para facelo sustentable no
tempo, o que fai necesario que estas se apliquen coa maior urxencia posible. Faise
preciso, no actual contexto socioecondmico, que as ditas medidas se materialicen nun
instrumento normativo de efecto inmediato que dea resposta, sen demora, as demandas
internas de mellora da equidade que exixe a cidadania, de eficiencia que exixe o Tribunal
de Contas e de seguridade que exixe o sector sanitario, e as externas de transparencia e
viabilidade que exixe a Union Europea.

Por todo iso, o Goberno considera que concorren os presupostos necesarios de
extraordinaria e urxente necesidade establecidos no artigo 86 da Constitucion espafiola
que o habilitan para aprobar estas medidas mediante o mecanismo dun real decreto lei.

A Lei 49/1998, do 30 de decembro, de orzamentos xerais do Estado para 1999,
dispuxo no capitulo Il do seu titulo | que seria o Estado, a través das transferencias
orzamentarias as comunidades auténomas, o que asumiria totalmente o financiamento
publico da asistencia sanitaria, desvinculandose con iso a asistencia sanitaria das
achegas a Seguridade Social.

Esta separacion de fontes de financiamento entre o Sistema Nacional de Saude e a
Seguridade Social non comportou a necesaria delimitaciéon de funciéons a hora do
recofiecemento dos dereitos. As comunidades autbnomas, no marco das suas respectivas
competencias, estenderon o dereito de cobertura sanitaria de forma moi diversa e sen ter
en conta a lexislacion europea en materia de aseguramento, pondo en risco a solvencia
do propio Sistema Nacional de Salde e abocandoo a procedementos de infracciéon por
parte da Comision Europea, que reclama a aplicacion efectiva do principio de igualdade
de trato.

O ditame motivado 2009/2341, da Comision Europea, dirixido ao Reino de Espafia
pola stia negativa a expedir a tarxeta sanitaria europea a persoas residentes en Espafia
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con dereito a recibir asistencia sanitaria conforme a normativa dalgunhas comunidades
auténomas, puxo de manifesto a fraxilidade do mecanismo de recofiecemento do dereito
a proteccién da saude no noso pais.

Asi, o Regulamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeo e do Consello, do 29
de abril de 2004, sobre a coordinacién dos sistemas de seguridade social, e o seu
regulamento de aplicacién, o Regulamento (CE) n.° 987/2009 do Parlamento Europeo e
do Consello, do 16 de setembro de 2009, polo que se adoptan as normas de aplicacion,
fan efectivo o principio de igualdade de trato nas prestacions derivadas da accion
protectora da seguridade social entre os cidadans comunitarios europeos, sexa cal for o
seu lugar de orixe, asimilando estas as dos cidadans do pais onde se presten.

Por outra banda, a Directiva 2004/38/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do
29 de abril de 2004, relativa ao dereito dos cidadans da Unién e dos membros das suas
familias a circular e residir libremente no territorio dos Estados membros, pola que se
modifica o Regulamento (CEE) n.° 1612/68 e se derrogan as directivas 64/221/CEE,
68/360/CEE, 72/194/CEE, 73/148/CEE, 75/34/CEE, 75/35/CEE, 90/364/CEE, 90/365/
CEE e 93/96/CEE, regula no seu artigo 7 as condicidons que se deben cumprir naqueles
casos en que un cidadan europeo desexe residir noutro Estado membro, distinto daquel
de que é orixinario, por un periodo superior a tres meses.

Porén, o Real decreto 240/2007, do 16 de febreiro, sobre entrada, libre circulacion e
residencia en Espafia de cidadans dos Estados membros da Unién Europea e doutros
Estados parte no Acordo sobre o Espazo Econémico Europeo non traspuxo o artigo 7 da
Directiva 2004/38/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 29 de abril de 2004, nos
seus termos literais. Esta circunstancia supuxo, e seguira supondo se non se modifica, un
grave prexuizo econémico para Espafia, especialmente en canto & imposibilidade de
garantir os retornos dos gastos ocasionados pola prestacion de servizos sanitarios e
sociais a cidadans europeos.

O Tribunal de Contas puxo de manifesto que o Sistema Nacional de Saude esta a
asumir, con cargo aos seus orzamentos, a asistencia sanitaria de persoas que a tefien xa
cuberta, ben polas suas instituciéns de seguridade social en orixe, ben por esquemas de
seguros privados, o cal esta erosionando enormemente a sua capacidade financeira e
impedindo que os seus xestores poidan seguir realizando melloras nos servizos. Imponse,
pois, unha clarificacion harmonizada da condicion de asegurado, para efectos da
prestacion de servizos sanitarios e sociosanitarios, de tal forma que esta quede vinculada
de forma efectiva ao financiamento por impostos e ao caracter de solidariedade social
que o esquema progresivo daqueles ten no noso pais.

E é, precisamente, esta materia a que se atopa regulada no capitulo | deste real
decreto lei, onde se regula a condicién de asegurado, na sua disposicion derradeira
terceira, pola que se modifica o artigo 12 da Lei organica 4/2000, do 11 de xaneiro, sobre
dereitos e liberdades dos estranxeiros en Espafa e a sua integracion social, precepto que
non ten natureza organica segundo establece a disposicién derradeira cuarta da
devandita lei, asi como na sua disposicion derradeira quinta en que se modifica o artigo 7
do Real decreto 240/2007, do 16 de febreiro.

v

Resulta, por outra banda, necesario introducir, e este € o obxecto do capitulo Il do real
decreto lei, unha categorizacion da carteira de servizos do Sistema Nacional de Saude
que permita xestionar mellor a realidade asistencial en Espafa, onde coexiste unha
estrutura xuridico-administrativa que reduce a transparencia e dificulta a execucion,
diminuindo, en consecuencia, a eficiencia na sua aplicacion, e onde se dea cabida a
actuacion obxectiva baseada nunha rigorosa analise custo-efectividade que proporciona
a Rede espafiola de axencias de avaliacion de tecnoloxias sanitarias e prestacions do
Sistema Nacional de Saude.

Esta situacién ten que ser reconducida cara & homoxeneidade entre os servizos de
saude, asi como cara a claridade, transparencia e informacion a cidadania para que poida
cofiecer con exactitude o alcance da cobertura dos seus dereitos.
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Ademais, faise imprescindible solucionar, no marco da cohesion e igualdade de
dereitos a asistencia sanitaria entre os espafois e demais persoas que gozan da
condicion de asegurado no noso pais, o financiamento da atencién sanitaria prestada as
persoas residentes nunha comunidade auténoma distinta da que esta a prestar a
atencion, a través da creacién no capitulo Il deste real decreto lei do Fondo de Garantia
Asistencial, configurado como unha partida especifica de compensacion para a garantia
asistencial en todo o Sistema Nacional de Salde.

\

O capitulo IV do real decreto lei incorpora determinadas medidas relacionadas coa
prestacion farmacéutica.

O financiamento de medicamentos e produtos sanitarios no Sistema Nacional de
Saude é un dos grandes desafios actuais. A austeridade no gasto publico, imprescindible
en todo momento, deveu un obxectivo inaprazable. Por iso, resulta necesario, mais que
nunca, que as decisions de financiamento estean presididas polos criterios de evidencia
cientifica de custo-efectividade e pola avaliacién econdmica, con consideracién do
impacto orzamentario, na cal se tefia en conta un esquema de prezo asociado ao valor
real que o medicamento ou produto sanitario achega ao sistema. E momento, por tanto,
de sentar as bases para unha analise exhaustiva dos beneficios que un novo medicamento
ou produto sanitario achega a sociedade en xeral e ao tecido socioeconémico espafiol en
particular @ hora de decidir sobre as suas condicidons de financiamento polo Sistema
Nacional de Saude.

O mesmo principio de austeridade e de racionalizacién no gasto publico na oferta de
medicamentos e produtos sanitarios obriga a actualizar o vixente sistema de achega por
parte do usuario e exixe introducir cambios nel, de modo que se adecue ao actual modelo
de financiamento do Sistema Nacional de Saude polos orzamentos xerais do Estado.

Por outra banda, as medidas contidas nos reais decretos lei 4/2010, do 26 de marzo;
8/2010, do 20 de maio, e 9/2011, do 19 de agosto, que se centran na prestacion
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude e, especialmente, as relativas aos descontos
que se van practicar as vendas facturadas ao Sistema, producen efectos de dualidade de
prezos e mercados que poden conculcar os principios de economia de mercado e que €
necesario revisar para efectos de protexer a competencia nos diferentes subsectores.

W

No capitulo V deste real decreto lei recéllese unha serie de medidas destinadas a
corrixir determinadas situacions estruturais en relacidon cos recursos humanos,
verdadeiros activos do Sistema Nacional de Saude.

Os fondos destinados a financiar os recursos humanos nos servizos de saude
supofen a partida mais importante dos seus orzamentos. A diversidade de normas
reguladoras, a complexidade organizativa de titulaciéns, categorias e situacions laborais
dos mais de 600.000 traballadores dos 17 servizos de saude iran xerando unha gran
variabilidade interpretativa das normas reguladoras, que se demostran como verdadeiras
barreiras para o desenvolvemento dos plans de eficiencia e ordenaciéon que as
comunidades auténomas estan a desenvolver no marco econémico de crise actual e para
a liberdade de movementos dos traballadores entre servizos de saude.

Preséntase asi como unha verdadeira urxencia definir homoxeneamente para todo o
Sistema Nacional de Saude a regulacion actual de aspectos vinculados as categorias
profesionais, os criterios xerais reguladores do sistema retributivo ou da accién social.

Estas modificaciéns son especialmente necesarias nun contexto de crise econdémica
para racionalizar o gasto publico e posibilitar unha maior eficiencia na xestion dos servizos
de saude das comunidades auténomas.

A inminente aplicacion da troncalidade na formacion de especialistas do Sistema
Nacional de Saude fai urxente realizar determinadas modificaciéons na Lei 44/2003, do 21
de novembro, de ordenacién das profesions sanitarias, no relativo a regulaciéon das areas
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de capacitacion especifica, a clarificacion das competencias na formacién de
especialistas, a resolucion das solicitudes de acreditacién de centros docentes e a sua
auditoria e avaliacion.

A creacién de areas de capacitacion especifica non admite demora para dar resposta
as necesidades do progreso cientifico e ao dereito e deber que tefien os profesionais
para lograr o seu desenvolvemento profesional. Este desenvolvemento é unha peticién
unanime dos profesionais sanitarios, do Consello Nacional de Especialidades en Ciencias
da Saude, das sociedades cientificas e das administracions sanitarias. Con todo, ao
transcorrer mais de oito anos desde a aprobacién da Lei 44/2003, do 21 de novembro, é
necesario adaptar o desenvolvemento das areas de capacitaciéon especifica as novas
necesidades do sistema sanitario e a evoluciéon que a formacion sanitaria especializada
esta a experimentar tanto no ambito interno (introducion de criterios de troncalidade na
formacion de especialistas) como no ambito da Unién Europea.

A necesidade de crear un Rexistro Estatal de Profesionais Sanitarios baséase en que
se trata dunha ferramenta imprescindible para garantir a informacién a poboacién e as
institucions da situacion dos profesionais desde os diferentes aspectos que configuran a
practica profesional. A informacién respecto da certificacion de que o profesional non
estea sometido a sancién disciplinaria ou inhabilitacién profesional constitiese nunha
garantia para a seguridade dos pacientes, e d4 cumprimento & exixencia do dereito
comunitario para acreditar a boa practica dos profesionais no ambito do dereito a libre
circulacién, que ten unha grande incidencia no sector saude.

Os rexistros autondémicos e colexiais non son suficientes para garantir a necesaria
planificacion e control dos recursos humanos con que conta o sistema sanitario. Este
rexistro estatal, ao posibilitar unha conexiéon cos rexistros autondémicos en tempo real,
permitira que os datos de especial necesidade estean dispoiibles de modo inmediato,
desde a constancia de resolucién de expedientes disciplinarios ata a adecuada
planificacién das necesidades de especialistas en estreita conexién coas ofertas anuais
de prazas en formacion.

Tamén resulta urxente garantir a mobilidade dos profesionais mediante a elaboracioén
dun catalogo homoxéneo de categorias profesionais onde se establezan as necesarias
equivalencias. Este catalogo permitirda que os profesionais poidan acceder a prazas
vacantes doutros servizos de saude mellorando a calidade da asistencia, xa que esas
prazas non van ser obxecto de provisién regulada mediante a convocatoria de procesos
selectivos, posto que a oferta de emprego publico esta conxelada.

Finalmente, criterios de racionalizacion e eficiencia na xestion do gasto de accién
social dos servizos de saude determinan a necesidade de posibilitar as comunidades
auténomas a modulacion da sua achega en casos de incapacidade temporal, e tamén
derrogar normas preconstitucionais que resultan diverxentes cos criterios recollidos na
Lei 27/2011, do 1 de agosto, sobre actualizacion, adecuacion e modernizacion do sistema
de seguridade social, en canto as prestaciéns econémicas do persoal que alcanzase a
idade de xubilacion.

Vil

Por ultimo, e & marxe das referencias que se fixeron nos puntos anteriores, incluironse
unha serie de medidas adicionais que completan o paquete normativo e que resultan
necesarias para a adecuada posta en practica deste real decreto lei.

Asi, incorpéranse medidas de eficiencia que tanto necesita o Sistema para afrontar os
seus problemas de suficiencia financeira, posibilitando a adopcion de estratexias de
xestién centralizada de subministracions que pofian en valor unha relaciéon de volume-
prezo na adquisicién de produtos, materiais e equipamentos de forma coordinada no
Sistema Nacional de Saude. Tamén se deben adoptar medidas de esforzo no aforro
enerxético, relacionadas non s6 coa eficiencia sendn tamén co compromiso no ambito da
responsabilidade social corporativa exixible & maior empresa publica do pais.

Por outra parte, a Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeo e do Consello, do 31
de marzo de 2004, relativa ao establecemento de normas de calidade e de seguridade
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para a doazdn, a obtenciéon, a avaliacién, o procesamento, a preservaciéon, o
almacenamento e a distribucion de células e tecidos humanos, establece no punto 2 do
seu artigo 12 que os Estados membros tomaran todas as medidas necesarias para
garantir que calquera actividade de promocion e publicidade en apoio da doazén de
células e tecidos humanos se atefia &s directrices ou disposicions legais establecidas
polos Estados membros.

Neste sentido, o Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen
as normas de calidade e seguridade para a doazdén, a obtencién, a avaliacion, o
procesamento, a preservacion, o almacenamento e a distribucion de células e tecidos
humanos e se aproban as normas de coordinaciéon e funcionamento para o seu uso en
humanos, que traspoén a citada Directiva 2004/23/CE ao noso ordenamento xuridico, non
considerou preciso facer uso da devandita atribucion adoptando as medidas
correspondentes. No entanto, acontecementos relacionados con actividades de
promocion e publicidade en apoio da doazdn de células e tecidos humanos que
recentemente tiveron lugar en Espafia e que non observaron a regulacion vixente na
materia aconsellan completar a transposicién no sentido de establecer, con base nas
facultades previstas na norma comunitaria, medidas que aseguren o cumprimento do
disposto polas normas espafiolas e que garantan o adecuado funcionamento do modelo
espanol de transplantes.

Ademais, o artigo 30.1 da Lei 14/1986, do 25 de abril, xeral de sanidade, dispén que
as actividades de promocién e publicidade estaran sometidas a inspeccién e control polas
administracions sanitarias competentes, e o artigo 40.8 da mesma lei establece que lle
corresponde a Administracion xeral do Estado, sen menoscabo das competencias das
comunidades auténomas, desenvolver regulamentacién sobre, entre outros aspectos,
rexistro de servizos, de acordo co establecido na lexislacion sobre extraccién e transplante
de 6rganos.

En consecuencia, con base no citado artigo 12.2 da Directiva 2004/23/CE, procédese
a modificar o Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro, mediante a adicién dun novo
paragrafo ao punto 1 do artigo 4, que establece a obriga de dispor de autorizacién
administrativa previa para realizar actividades de promocién e publicidade en apoio da
doazoén de células e tecidos humanos; e a través da adicion dun artigo 30 bis, polo que se
constitue un rexistro de doadores de proxenitores hematopoéticos comprensivo da
informacion agregada do conxunto do Sistema Nacional de Saude.

Vi

O dereito a proteccion da saude e a obriga dos poderes publicos de organizar e tutelar
a saude publica a través de medidas preventivas e das prestacions e servizos necesarios
consagrase como principio reitor da politica social e econdmica no artigo 43 da
Constitucion espafola, que reserva a lei o establecemento dos dereitos e deberes de
todos respecto diso.

O Tribunal Constitucional considerou, en sentenzas como a 182/1997, do 28 de
outubro, e a 245/2004, do 16 de decembro, que o feito de que unha materia estea suxeita
ao principio de reserva de lei non permite concluir que esta estea excluida do ambito de
regulacioén do real decreto lei, o cal pode penetrar na dita materia sempre que se dean os
requisitos constitucionais de presuposto habilitante e non «afecte», no sentido
constitucional do termo, as materias excluidas no artigo 86 da Constitucion espafiola,
aspecto que necesariamente se relaxa ao nos atopar en presenza dun principio reitor da
politica social e econdmica do capitulo Il do titulo | da Constitucion.

En virtude de todo iso, facendo uso da autorizacién contida no artigo 86 da
Constitucion espafola, por proposta da ministra de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, logo de deliberacion do Consello de Ministros, na sua reunion do dia 20 de
abril de 2012,
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DISPONO:

CAPITULO |

Da asistencia sanitaria en Espaiia

Artigo 1. Modificaciéon da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do
Sistema Nacional de Saude.

A Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do Sistema Nacional de Saude,
queda modificada nos seguintes termos:

Un. Modificase o artigo 3, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 3. Da condicién de asegurado.

1. A asistencia sanitaria en Espafa, con cargo a fondos publicos, a través do
Sistema Nacional de Saulde, garantiraselles a aquelas persoas que tefan a
condicién de asegurado.

2. Para estes efectos, teran a condicion de asegurado aquelas persoas que
estean nalgun dos seguintes supostos:

a) Ser traballador por conta allea ou por conta propia, afiliado & Seguridade
Social e en situacion de alta ou asimilada a de alta.

b) Ter a condicion de pensionista do sistema da Seguridade Social.

c) Ser perceptor de calquera outra prestacion periodica da Seguridade Social,
incluidas a prestacion e o subsidio por desemprego.

d) Esgotar a prestacién ou o subsidio por desemprego e figurar inscrito na
oficina correspondente como demandante de emprego, non acreditando a
condicion de asegurado por calquera outro titulo.

3. Naqueles casos en que non se cumpra ningun dos supostos anteriormente
establecidos, as persoas de nacionalidade espafiola ou dalgun Estado membro da
Union Europea, do Espazo Econdmico Europeo ou de Suiza que residan en
Espafa e os estranxeiros titulares dunha autorizacién para residir en territorio
espanol, poderan ter a condicién de asegurado sempre que acrediten que non
superan o limite de ingresos determinado regulamentariamente.

4. Para os efectos do establecido no presente artigo, teran a condicién de
beneficiarios dun asegurado, sempre que residan en Espafa, o cdnxuxe ou persoa
con analoga relacion de afectividade, que debera acreditar a inscricidon oficial
correspondente, 0 ex-conxuxe a cargo do asegurado, asi como os descendentes a
cargo del que sexan menores de 26 anos ou que tefian unha discapacidade en
grao igual ou superior ao 65%.

5. Agquelas persoas que non tefian a condicién de asegurado ou de beneficiario
seu poderan obter a prestacidon de asistencia sanitaria mediante o pagamento da
correspondente contraprestacion ou cota derivada da subscricion dun convenio
especial.

6. O disposto nos puntos anteriores deste artigo non modifica o réxime de
asistencia sanitaria das persoas titulares ou beneficiarias dos réximes especiais da
Seguridade Social xestionados pola Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do
Estado, a Mutualidade Xeral Xudicial e o Instituto Social das Forzas Armadas, que
manteran o seu réxime xuridico especifico.

A este respecto, as persoas encadradas na dita mutualidade que optasen por
recibir asistencia sanitaria a través das entidades de seguro deberan ser atendidas
nos centros sanitarios concertados por estas entidades. En caso de recibir
asistencia en centros sanitarios publicos, o gasto correspondente a asistencia
prestada sera reclamado ao terceiro obrigado, de acordo coa normativa vixente.»
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Dous. Engadese un novo artigo 3 bis, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 3 bis. Recofiecemento e control da condicién de asegurado.

1. O recofiecemento e control da condicién de asegurado ou de beneficiario
del correspondera ao Instituto Nacional da Seguridade Social, a través das suas
direcciéns provinciais, que establecera os requisitos documentais que se
presentaran en cada caso.

2. Unha vez recofiecida a condicion de asegurado ou de beneficiario del, o
dereito a asistencia sanitaria farano efectivo as administracions sanitarias
competentes, que facilitaran o acceso dos cidadans as prestacions de asistencia
sanitaria mediante a expedicion da tarxeta sanitaria individual.

3. Os 6rganos competentes en materia de estranxeiria poderan comunicar ao
Instituto Nacional da Seguridade Social, sen contar co consentimento do interesado,
os datos que resulten imprescindibles para comprobar a concorrencia dos requisitos
a que se refire o punto 4 do artigo 3 desta lei.

Do mesmo xeito, o Instituto Nacional da Seguridade Social podera tratar os
datos existentes nos ficheiros das entidades xestoras e servizos comuns da
Seguridade Social ou dos 6rganos das administraciéns publicas competentes que
resulten imprescindibles para verificar a concorrencia da condiciéon de asegurado
ou beneficiario. A cesion ao Instituto Nacional da Seguridade Social destes datos
non precisara do consentimento do interesado.

O Instituto Nacional da Seguridade Social tratara a informacién a que se refiren
os dous paragrafos anteriores coa finalidade de comunicar as administracions
sanitarias competentes os datos necesarios para verificar en cada momento que se
mantefien as condicidéns e os requisitos exixidos para o recofiecemento do dereito
a asistencia sanitaria, sen precisar para iso do consentimento do interesado.

Calquera modificacién ou variacién que poida comunicar o Instituto Nacional da
Seguridade Social debera producir os efectos que procedan na tarxeta sanitaria
individual.»

Tres. Engadese un novo artigo 3 ter, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 3 ter. Asistencia sanitaria en situacions especiais.

Os estranxeiros non rexistrados nin autorizados como residentes en Espafa
recibiran asistencia sanitaria nas seguintes modalidades:

a) De urxencia por enfermidade grave ou accidente, calquera que sexa a sua
causa, ata a situacién de alta médica.
b) De asistencia ao embarazo, parto e posparto.

En todo caso, os estranxeiros menores de dezaoito anos recibiran asistencia
sanitaria nas mesmas condicions que os espanois.»

CAPITULO Il
Da carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude

Artigo 2. Modificaciéon da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do
Sistema Nacional de Saude.

A Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do Sistema Nacional de Saude,
queda modificada nos seguintes termos:
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Un. Modificase o artigo 8, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 8. Carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Satde.

1. A carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude € o conxunto
de técnicas, tecnoloxias ou procedementos, entendendo por tales cada un dos
meétodos, actividades e recursos baseados no cofiecemento e experimentacion
cientifica, mediante os cales se fan efectivas as prestaciéns sanitarias.

2. A carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude articularase
ao redor das seguintes modalidades:

a) Carteira comun basica de servizos asistenciais do Sistema Nacional de
Saude a que se refire o artigo 8 bis.

b) Carteira comun suplementaria do Sistema Nacional de Saude a que se
refire o artigo 8 ter.

c) Carteira comun de servizos accesorios do Sistema Nacional de Saude a
que se refire o artigo 8 quater.

3. No seo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude
acordarase a carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude, que se
aprobara mediante real decreto.

4. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e lIgualdade realizara
anualmente unha avaliacién dos custos de aplicacidon da carteira comun de servizos
do Sistema Nacional de Saude.»

Dous. Engadese un novo artigo 8 bis, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 8 bis. Carteira comun basica de servizos asistenciais do Sistema Nacional
de Saude.

1. A carteira comun basica de servizos asistenciais do Sistema Nacional de
Saude comprende todas as actividades asistenciais de prevencion, diagndstico,
tratamento e rehabilitacién que se realicen en centros sanitarios ou sociosanitarios,
asi como o transporte sanitario urxente, cubertos de forma completa por
financiamento publico.

2. Aprestacion destes servizos farase de forma que se garanta a continuidade
asistencial, baixo un enfoque multidisciplinar, centrado no paciente, garantindo a
maxima calidade e seguridade na sua prestacién, asi como as condiciéns de
accesibilidade e equidade para toda a poboacién cuberta.»

Tres. Engadese un novo artigo 8 ter, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 8 ter. Carteira comun suplementaria do Sistema Nacional de Saude.

1. A carteira comun suplementaria do Sistema Nacional de Saude inclue
todas aquelas prestacidons cuxa provision se realiza mediante dispensacion
ambulatoria e estan suxeitas a achega do usuario.

2. Esta carteira comun suplementaria do Sistema Nacional de Saude incluira
as seguintes prestacions:

a) Prestacion farmacéutica.
b) Prestacién ortoprotésica.
c) Prestacion con produtos dietéticos.

3. Tamén gozara desta consideraciéon o transporte sanitario non urxente,
suxeito a prescricion facultativa, por razéns clinicas e cun nivel de achega do
usuario acorde co determinado para a prestacion farmacéutica.

4. Para as prestacions previstas no punto 2 deste artigo, coa excepcion da
prestacion farmacéutica que se rexera pola sua normativa, seran aprobados por
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orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
logo de acordo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude, por
proposta da Comision de Prestacions, Aseguramento e Financiamento, a
actualizacion do catalogo de prestacions, os importes maximos de financiamento e
os coeficientes de correccion que se aplicaran para determinar a facturacion
definitiva aos servizos autonémicos de saude por parte dos provedores, que tera a
consideracion de prezo final.

5. A porcentaxe de achega do usuario rexerase polas mesmas normas que
regulan a prestacion farmacéutica, tomando como base de calculo para iso o prezo
final do produto e sen que se aplique ningun limite de contia a esta achega.»

Catro. Engadese un novo artigo 8 quater, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 8 quater. Carteira comun de servizos accesorios do Sistema Nacional de
Saude.

1. A carteira comun de servizos accesorios do Sistema Nacional de Saude
inclue todas aquelas actividades, servizos ou técnicas, sen caracter de prestacion,
que non se consideran esenciais e/ou que son coadxuvantes ou de apoio para a
mellora dunha patoloxia de caracter crénico, e que estan suxeitas a achega e/ou
reembolso por parte do usuario.

2. Por orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, logo de acordo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, por proposta da Comisién de Prestacions, Aseguramento e Financiamento,
seran aprobados a inclusion de servizos accesorios, os importes maximos de
financiamento e os coeficientes de correccidn a que se aplicaran para determinar a
facturacion definitiva aos servizos autondémicos de saude por parte dos provedores,
asi como as modalidades de achega ou reembolso aplicables en cada caso.

As actividades, servizos ou técnicas incluidas nesta modalidade de carteira
faranse efectivas unha vez que se aproben por orde da persoa titular do Ministerio
de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

3. A achega do usuario ou, de ser o caso, 0 reembolso, rexerase polas
mesmas normas que regulan a prestacién farmacéutica, tomando como referencia
o prezo final de facturacion que se decida para o Sistema Nacional de Saude.»

Cinco. Engadese un novo artigo 8 quinquies, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 8 quinquies. Carteira de servizos complementaria das comunidades
auténomas.

1. As comunidades auténomas, no ambito das suas competencias, poderan
aprobar as suas respectivas carteiras de servizos, que incluiran, cando menos, a
carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude nas suas modalidades
basica de servizos asistenciais, suplementaria e de servizos accesorios, e que se
garantira a todos os seus usuarios.

2. As comunidades auténomas poderan incorporar nas suas carteiras de
servizos unha técnica, tecnoloxia ou procedemento non recollidos na carteira
comun de servizos do Sistema Nacional de Saude, para o cal estableceran os
recursos adicionais necesarios.

3. As comunidades auténomas deberan destinar os recursos econémicos
necesarios para asegurar o financiamento da carteira comun de servizos. Para a
aprobacion da carteira de servizos complementaria dunha comunidade autbnoma
sera preceptiva a garantia previa da sua suficiencia financeira no marco do
cumprimento dos criterios de estabilidade orzamentaria.

4. En todo caso, estes servizos ou prestaciéns complementarios deberan
reunir os mesmos requisitos establecidos para a incorporaciéon de novas técnicas,
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tecnoloxias ou procedementos a carteira comun de servizos, e non estaran
incluidos no financiamento xeral das prestacions do Sistema Nacional de Saude.

Con anterioridade a suUa incorporaciéon, a comunidade auténoma concernida
debera informar, de forma motivada, o Consello Interterritorial do Sistema Nacional
de Saude.

5. O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude podera emitir
recomendaciéons sobre o establecemento por parte das comunidades auténomas
de prestaciéns sanitarias complementarias as prestacions comuns do Sistema
Nacional de Saude, de acordo co establecido no artigo 71.1.b) desta lei.

6. As comunidades auténomas poran en conecemento do Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade os servizos complementarios non recollidos
na carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude tras a sua
incorporacion efectiva a sta carteira de servizos autonémica, os cales se incluiran
no sistema de informacién correspondente.

7. As comunidades autébnomas asumiran, con cargo aos Seus propios
orzamentos, todos os custos de aplicacién da carteira de servizos complementaria
as persoas que tefian a condicién de asegurado.»

Seis. Modificase o artigo 20, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 20. Desenvolvemento da carteira comun de servizos do Sistema Nacional
de Saude.

1. O contido da carteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude
determinarase por acordo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude, por proposta da Comision de Prestacions, Aseguramento e Financiamento.

Na elaboracion do dito contido teranse en conta a eficacia, eficiencia,
efectividade, seguridade e utilidade terapéuticas, asi como as vantaxes e
alternativas asistenciais, o coidado de grupos menos protexidos ou de risco e as
necesidades sociais, asi como o seu impacto econémico e organizativo.

Na avaliacion do disposto no paragrafo anterior participara a Rede espanola de
axencias de avaliacion de tecnoloxias sanitarias e prestacions do Sistema Nacional
de Saude.

2. En calquera caso, non se incluirdn na carteira comun de servizos aquelas
técnicas, tecnoloxias e procedementos cuxa contribucion eficaz a prevencion,
diagnéstico, tratamento, rehabilitacion e curacién das enfermidades, conservacion
ou mellora da esperanza de vida, autonomia e eliminacién ou diminucién da dor e o
sufrimento non estea suficientemente probada.»

Sete. Modificanse os puntos 1 e 2 do artigo 21, que quedan redactados do seguinte
modo:

«1. Acarteira comun de servizos do Sistema Nacional de Saude actualizarase
mediante orde da persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade, logo de acordo do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de
Saude. O procedemento para a actualizaciéon desenvolverase regulamentariamente.

2. As novas técnicas, tecnoloxias ou procedementos seran sometidos a
avaliacion, con caracter preceptivo e previo a sua utilizacién no Sistema Nacional
de Saude, pola Rede espariola de axencias de avaliacion de tecnoloxias sanitarias
e prestacions do Sistema Nacional de Saude.»
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CAPITULO Il

Medidas de cohesion e de garantia financeira do Sistema Nacional de Satde

Artigo 3. Fondo de Garantia Asistencial.

1. Créase o Fondo de Garantia Asistencial, con caracter extraorzamentario, co
obxecto de garantir a cohesion e equidade no Sistema Nacional de Saude, mediante a
cobertura dos desprazamentos entre comunidades auténomas e cidades de Ceuta e
Melilla de persoas que gozan da condicidon de asegurado no Sistema Nacional de Saude.

2. O Fondo de Garantia Asistencial estara destinado & compensacién entre as
comunidades auténomas e cidades de Ceuta e Melilla polas actuacidons que os seus
servizos de saude realicen no marco da aplicacion da carteira comun basica de servizos
asistenciais e da suplementaria as persoas que gocen da condicion de asegurado no
Sistema Nacional de Saude nos seus desprazamentos temporais.

3. Co fin de realizar unha adecuada xestion e seguimento do Fondo de Garantia
Asistencial, estableceranse os mecanismos de recofiecemento destas persoas no
sistema de informacion de tarxeta sanitaria individual do Sistema Nacional de Saude.

4. A determinacién do importe que se liquidara a cada servizo de saude
establecerase mediante disposicion regulamentaria para o efecto.

5. O importe das contias que se van liquidar vira determinado polas seguintes
modalidades de desprazamento:

a) Desprazamento de curta duracion (inferior a un mes), que se aboaran seguindo
as tarifas nacionais que se establezan en concepto de atencion sanitaria de atencién
primaria, incluindo a prestacion por carteira suplementaria que corresponda.

b) Desprazamentos de longa duracién (igual ou superior a un mes), que se aboaran
de acordo coa capita mensual utilizada para os calculos estatisticos de contabilidade
sanitaria do sistema de contas de saude, con duas posibilidades de aplicacion:

1.2 Para a carteira comun basica de servizos asistenciais completa.
2.2 Para a carteira comun basica de servizos asistenciais parcial, referida a
asistencia en nivel primario ou especializado.

CAPITULO IV

Medidas sobre a prestacion farmacéutica

Artigo 4. Modificacion da Lei 29/2006, do 26 de xullo, de garantias e uso racional dos
medicamentos e produtos sanitarios.

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

Un. Modificase o artigo 85, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 85. Prescricién de medicamentos e produtos sanitarios.

1. A prescricién de medicamentos e produtos sanitarios no Sistema Nacional
de Saude efectuarase na forma mais apropiada para o beneficio dos pacientes, a
vez que se protexe a sustentabilidade do sistema.

2. No Sistema Nacional de Saude, as prescricions de medicamentos incluidos
no sistema de prezos de referencia ou de agrupacions homoxéneas non incluidas
nel efectuaranse de acordo co seguinte esquema:

a) Para procesos agudos, a prescricion farase, de forma xeral, por principio
activo.
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b) Para os procesos cronicos, a primeira prescricidn, correspondente a
instauracion do primeiro tratamento, farase, de forma xeral, por principio activo.

c) Para os procesos cronicos cuxa prescricion se corresponda coa
continuidade de tratamento, podera realizarse por denominaciéon comercial, coa
condicién de que esta estea incluida no sistema de prezos de referencia ou sexa a
de menor prezo dentro da suia agrupacién homoxénea.

3. No entanto, a prescricion por denominacion comercial de medicamentos
sera posible coa condicidn de que se respecte o principio de maior eficiencia para o
sistema e no caso dos medicamentos considerados como non substituibles.

4. Cando a prescricidon se realice por principio activo, o farmacéutico
dispensara o medicamento de menor prezo da sua agrupacion homoxénea e, no
caso de igualdade, o medicamento xenérico ou o medicamento biosimilar
correspondente.

5. En todo caso, a prescricion dun medicamento para a sua utilizacion en
condiciéns diferentes as establecidas na sua ficha técnica debera ser autorizada
previamente pola comisién responsable dos protocolos terapéuticos ou 6rgano
colexiado equivalente en cada comunidade auténoma.»

Dous. Engadese un novo artigo 85 bis, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 85 bis. Sistemas de informacién para apoio & prescricion.

1. Os o6rganos competentes das comunidades autdbnomas dotaran os seus
prescritores dun sistema de prescricion electronica comun e interoperable no cal se
incorporaran subsistemas de apoio a prescricion, tales como:

— Nomenclator de medicamentos en lifa.

— Correspondencia entre principios activos, medicamentos dispofiibles e
patoloxias en que estan indicados.

— Protocolos de tratamento por patoloxia recomendados desde as institucidns
sanitarias e as sociedades médicas, con indicacion dos estandares de eleccion e
os beneficios esperados.

— Custo do tratamento prescrito e alternativas de eleccién terapéutica segundo
criterios de eficiencia.

— Base de datos de interaccions.

— Base de datos de ensaios clinicos na sua provincia ou comunidade
auténoma.

— Informacidn periddica en lifia (autorizacion e retirada de medicamentos e
produtos sanitarios, alertas e comunicacions de interese para a protecciéon da
saude publica).

— Difusién de noticias sobre medicamentos que, sen seren alertas en sentido
estrito, contribdan a mellorar o nivel de saude da poboacién.

2. Os sistemas de apoio a prescricion recolleran a informacion correspondente
aos prezos seleccionados via achega reducida, de modo que o médico poida tomar
en consideracion o impacto econdmico durante a prescricion de medicamentos e
produtos sanitarios.

3. Os sistemas de apoio a prescricidon seran xestionados desde os érganos
competentes nas comunidades auténomas. O Consello Interterritorial do Sistema
Nacional de Saude velara por que estes se articulen de modo eficiente e contribtan
a manter a equidade do sistema sanitario.

4. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, en coordinacién
coas comunidades auténomas, establecera protocolos asistenciais de caracter
basico de modo que se oriente a prescricion e utilizacion daqueles medicamentos
que, polas suas caracteristicas singulares, requiran especial atencion e cautela na
sua prescricion e dispensacion.»
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Tres. Engadese un novo artigo 85 ter, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 85 ter. Exclusion da prestacién farmacéutica de medicamentos e produtos
sanitarios.

1. O organo responsable da prestacion farmacéutica do Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade actualizara, mediante resolucién motivada,
a lista de medicamentos que quedan excluidos da prestacién farmacéutica no
Sistema Nacional de Saude.

2. A motivacion da exclusiéon respondera a algun dos seguintes criterios:

a) O establecemento de prezos seleccionados.

b) A convivencia cun medicamento sen receita coa cal comparte principio
activo e dose.

c) A consideracion do medicamento como publicitario no noso ambito
europeo.

d) Que o principio activo conte cun perfil de seguridade e eficacia favorable e
suficientemente documentado a través de anos de experiencia e un uso extenso.

e) Estaren indicados no tratamento de sintomas menores.

f) Cumpriren calquera dos criterios de non inclusion en financiamento publico
recollido no punto 2 do artigo 89.

3. Os responsables dos produtos excluidos do financiamento comunicaran ao
oérgano competente os prezos a que van comercializar os ditos medicamentos. A
mesma obriga esténdese as variacions nos prezos.

4. No mes seguinte a entrada no rexistro do 6rgano competente das
comunicacidons a que se refire o punto anterior, este resolvera sobre a sua
conformidade ou non aos prezos propostos. En caso de desconformidade, o dito
oérgano elevara a discrepancia a Comision Interministerial de Prezos dos
Medicamentos, a cal resolvera sobre esta cuestion. A dita decision sera notificada
mediante resoluciéon do érgano competente ao interesado.

A decisién administrativa recollida no punto anterior basearase en razéns de
proteccién da saude publica, de igualdade de acceso aos medicamentos por parte
dos pacientes ou de lesién real ou potencial dos intereses de colectivos
desfavorecidos.

5. Na medida en que se mantefia a desconformidade mencionada no punto
anterior, manterase a vixencia do prezo industrial maximo.»

Catro. Engadese un novo punto 5 ao artigo 86, que tera a seguinte redaccion:

«5. Cando a prescricion se realice por denominaciéon comercial, de o
medicamento prescrito ter un prezo superior ao do menor prezo da sua agrupacion
homoxénea, o farmacéutico substituira o medicamento prescrito polo de menor
prezo e, en caso de igualdade, dispensarda o medicamento xenérico ou o
medicamento biosimilar correspondente.»

Cinco. Modificanse os puntos 1 e 2 do artigo 89, que teran a seguinte redaccion:

«1. Para o financiamento publico dos medicamentos e produtos sanitarios,
serd necesaria a suUa inclusiéon na prestacion farmacéutica mediante a
correspondente resolucion expresa da unidade responsable do Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, en que se establezan as condicions de
financiamento e prezo no ambito do Sistema Nacional de Saude.

Procederase do mesmo xeito cando se produza unha modificacion da
autorizacion que afecte o contido da prestacién farmacéutica, con caracter previo a
posta no mercado do produto modificado, ben por afectar a modificacién as
indicacions do medicamento, ben porque, sen afectalas, a Axencia Espafiola de
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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 o seu beneficio clinico
incremental tendo en conta a sua relacion custo-efectividade.

d) Racionalizacion 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 afeccions a menor prezo ou inferior custo de tratamento.

f) Grao de innovacion do medicamento.

Sen prexuizo do disposto no artigo 24, e co obxecto de garantir o uso racional
dos medicamentos e produtos sanitarios, o Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade podera someter a reservas singulares as condicidns especificas
de prescricion, dispensacion e financiamento deles no Sistema Nacional de Saude,
de oficio ou por proposta das comunidades auténomas na Comisién Permanente
de Farmacia.

Co fin de garantir o dereito de todas as persoas que gocen da condicion de
asegurado e beneficiario no Sistema dun acceso a prestacion farmacéutica en
condiciéns de igualdade en todo o Sistema Nacional de Saude, as comunidades
autébnomas non poderan establecer, de forma unilateral, reservas singulares
especificas de prescricion, dispensacion e financiamento de farmacos ou produtos
sanitarios.

Non obstante o anterior, no seo da Comisién Permanente de Farmacia podera
decidirse a excepcidon motivada por unha ou varias comunidades auténomas en
razon das suas propias particularidades.

2. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade revisara os grupos,
subgrupos, categorias e/ou clases de medicamentos cuxo financiamento non se
considere necesario para cubrir as necesidades sanitarias basicas da poboacion
espafiola. En todo caso, non se incluiran na prestacion farmacéutica medicamentos
sen receita, medicamentos que non se utilicen para o tratamento dunha patoloxia
claramente determinada, nin os produtos de utilizacion cosmética, dietéticos, augas
minerais, elixires, dentifricos e outros produtos similares.

Tampouco se financiaran os medicamentos indicados no tratamento de
sindromes e/ou sintomas de gravidade menor, nin aqueles que, mesmo sendo
autorizados de acordo coa normativa vixente no seu momento, non respondan as
necesidades terapéuticas actuais, entendendo por tal un balance beneficio/risco
desfavorable nas enfermidades para as cales estean indicados.»

Seis. Engadese un novo artigo 89 bis, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 89 bis. Criterios fundamentais de inclusion na prestacion farmacéutica.

1. Corresponde ao Goberno establecer os criterios e o procedemento para a
fixacion de prezos de medicamentos e produtos sanitarios financiables polo
Sistema Nacional de Saude, tanto para os medicamentos de dispensacion por
oficina de farmacia a través de receita oficial, como para os medicamentos de
ambito hospitalario, incluidos os envases clinicos, ou dispensados por servizos de
farmacia a pacientes non ingresados.

2. Para a decision de financiamento de novos medicamentos, ademais da
correspondente analise custo-efectividade e de impacto orzamentario, terase en
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conta o compofiente de innovacion, para avances terapéuticos indiscutibles por
modificar o curso da enfermidade ou mellorar o seu curso, o prognédstico e o
resultado terapéutico da intervencion e a sua contribucion a sustentabilidade do
Sistema Nacional de Saude se, para un mesmo resultado en saude, contrible
positivamente ao produto interior bruto.

3. Teranse en consideracion os mecanismos de retorno (descontos lineais,
revision de prezo) para os medicamentos innovadores.

4. A Comisiéon Interministerial de Prezos dos Medicamentos tera en
consideracion as analises custo-efectividade e de impacto orzamentario.»

Sete. Modificase o artigo 90, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 90. Fixacion de prezos.

1. Para a comercializacion dun medicamento ou produto sanitario en territorio
espafiol sera imprescindible tramitar a sta oferta ao Sistema Nacional de Saude.
Procederase de igual modo de se produciren variaciéns substanciais nas condiciéns
de autorizacién do medicamento ou produto sanitario.

2. O Goberno podera regular o mecanismo de fixacion dos prezos dos
medicamentos e produtos sanitarios que non precisen receita, que se dispensen en
territorio espafol, seguindo un réxime xeral obxectivo e transparente.

3. En todo caso, os titulares de autorizaciéns de comercializacion deles
poderan comercializar os medicamentos que se dispensen en territorio espanol en
réxime de prezos notificados, entendendo por tal a comunicaciéon do prezo ao
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, de modo que o departamento
poida obxectar respecto deste por razéns de interese publico.

4. Corresponde a Comisién Interministerial de Prezos dos Medicamentos,
adscrita ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, fixar, de modo
motivado e conforme criterios obxectivos, os prezos de financiamento do Sistema
Nacional de Saude de medicamentos e produtos sanitarios para os cales sexa
necesaria prescricion médica, que se dispensen en territorio espafiol. Cando estes
mesmos produtos non resulten financiados, de seren dispensados en territorio
nacional operara o establecido no punto 3.

5. En todo caso, os medicamentos e produtos sanitarios que se decida que
poidan ser financiados polo Sistema Nacional de Saude poderan tamén
comercializarse para a sua prescricion fora del.

6. Como regra xeral, o prezo de financiamento polo Sistema Nacional de
Saude sera inferior ao prezo industrial do medicamento aplicado cando sexa
dispensado fora do Sistema Nacional de Saude.

7. Para a toma de decisiéns, a Comision Interministerial de Prezos dos
Medicamentos tera en consideracion os informes que elabore o Comité Asesor da
Prestacion Farmacéutica do Sistema Nacional de Saude.

8. As contias econdmicas correspondentes aos conceptos da distribucion e
dispensacion dos medicamentos e dos produtos sanitarios e, de ser o caso, das
deducions aplicables a facturaciéon destes ao Sistema Nacional de Saude seran
fixados polo Goberno, logo de acordo da Comisidon Delegada do Goberno para
Asuntos Econdémicos, de forma xeral ou por grupos ou sectores, tomando en
consideracion criterios de caracter técnico-econémico e sanitario.

9. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera o
prezo de venda ao publico dos medicamentos e produtos sanitarios financiados
mediante a agregacién do prezo industrial autorizado, que ten caracter de maximo,
e das marxes correspondentes as actividades de distribucién grosista e
dispensacién ao publico.»
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Oito. Engadese un novo artigo 90 bis, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 90 bis. Do Comité Asesor da Prestacion Farmacéutica do Sistema
Nacional de Saude.

1. O Comité Asesor da Prestacién Farmacéutica do Sistema Nacional de
Saude é o 6rgano colexiado, de caracter cientifico-técnico, adscrito a unidade
ministerial con competencia en materia de prestacion farmacéutica do Ministerio de
Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, encargado de proporcionar asesoramento,
avaliacién e consulta sobre a pertinencia, a mellora e 0 seguimento da avaliacién
econdmica necesaria para sustentar as decisions da Comisién Interministerial de
Prezos dos Medicamentos.

2. O Comité Asesor da Prestacion Farmacéutica do Sistema Nacional de
Saude estara composto por un nimero maximo de sete membros designados pola
persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, de entre
profesionais de recofiecido prestixio, con experiencia e traxectoria acreditadas en
avaliacion farmacoecondémica.

3. Asi mesmo, en funcién dos asuntos que se debatan, poderan asistir as
sesions do Comité os avaliadores do 6rgano competente en materia de
medicamentos e produtos sanitarios que elaborasen as avaliacions dos
medicamentos e produtos sanitarios obxecto de debate.

4. En todo caso, a creacidon e o funcionamento do Comité Asesor da
Prestaciéon Farmacéutica sera atendido cos medios persoais, técnicos e
orzamentarios asignados ao 6rgano a que se atope adscrito.»

Nove. Engadese un novo punto 6 ao artigo 91, que tera a seguinte redaccion:

«6. Para os efectos das revisidons de prezos a baixa por peticion de parte,
previstas no punto 1 deste artigo, s6 se teran en conta as que supofian, como
minimo, unha reducion do 10% sobre o prezo industrial maximo en vigor autorizado
para o financiamento con fondos publicos.»

Dez. Modificase o artigo 93, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 93. 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 presentacions de medicamentos incluidas en cada un dos conxuntos
que se determinen, sempre que se prescriban e dispensen con cargo a fondos
publicos.

2. Os conxuntos incluiran todas as presentaciéons de medicamentos
financiadas que tefian o mesmo principio activo e idéntica via de administracién
entre as cales existira, incluida na prestacion farmacéutica do Sistema Nacional de
Saude, polo menos, unha presentacién de medicamento xenérico ou biosimilar,
salvo que o medicamento ou o seu ingrediente activo principal fosen
comercializados durante un minimo de dez anos nun Estado membro da Unién
Europea. Nese caso non sera indispensable a existencia dun medicamento
xenérico para establecer un conxunto. As presentacions indicadas para tratamentos
en pediatria, asi como as correspondentes a medicamentos de ambito hospitalario,
incluidos os envases clinicos, constituiran conxuntos independentes.

3. O prezo de referencia de cada conxunto calcularase con base no custo/
tratamento/dia menor das presentaciéns de medicamentos agrupadas nel, e en
todo caso deberase garantir o abastecemento as oficinas de farmacia para os
medicamentos de prezo menor. Os medicamentos non poderan superar o prezo de
referencia do conxunto a que pertenzan.
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4. Estableceranse os novos conxuntos e revisaranse os prezos dos conxuntos
xa existentes con caracter anual. No entanto, os prezos menores das novas
agrupacions homoxéneas seran fixados automaticamente no nomenclator que
corresponda, e os prezos menores das xa existentes seran revisados con caracter
trimestral.

5. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade establecera un
sistema similar de prezos para os produtos sanitarios.»

Once. Engadese un novo artigo 93 bis, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 93 bis. Sistema de prezos seleccionados para produtos financiables.

1. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade podera propor a
Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos a aplicacién do mecanismo
de prezos seleccionados aos medicamentos e produtos sanitarios financiables.

2. Para tales efectos, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade
elaborara unha proposta motivada, de acordo cos criterios recollidos neste artigo,
que contera o prezo maximo seleccionado aplicable en cada caso.

3. Unha vez autorizado pola Comision Interministerial de Prezos dos
Medicamentos, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade publicara a
decision por resolucién da unidade responsable da prestacion farmacéutica.

4. No caso dos medicamentos financiados, o sistema de prezos seleccionados
aplicarase a medicamentos suxeitos a prezos de referencia, tendo en conta:

a) O consumo do conxunto.

b) O impacto orzamentario.

c) Aexistencia de, polo menos, tres medicamentos no conxunto.
d) Que non se produza risco de desabastecemento.

5. Aplicaranse anélogos criterios para o caso de produtos sanitarios.

6. Valorados os criterios anteriores, o Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e lgualdade, a través da unidade con responsabilidade en prestacién
farmacéutica, procedera a comunicar aos provedores o inicio dun procedemento
de prezo seleccionado, con comunicacion do prezo maximo de financiamento que
se propoén para que manifesten as suas intenciéns.

7. Con base nas comunicacions recibidas, o ministerio elaborara a proposta a
que fai referencia o punto 2 deste artigo.

8. Aqueles medicamentos e/ou produtos sanitarios que superen o prezo
maximo financiable quedaran excluidos do financiamento polo Sistema Nacional
de Saude.

9. O prezo seleccionado tera unha vixencia de dous anos durante os cales
non podera ser modificado.

10. O réxime de prezos seleccionados actualizarase, para os casos en que
non fose aplicado con anterioridade, con periodicidade anual, de forma simultanea
a actualizacion do sistema de prezos de referencia.

11. A aplicacion deste sistema supora a exclusion do financiamento publico
daquelas presentaciéns que non resulten seleccionadas, polo tempo de vixencia
do prezo seleccionado.

12. En calquera caso, as presentacions dos medicamentos que resulten
afectadas polo regulado neste artigo quedaran exentas, a partir do dito momento,
da aplicacion 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. Os laboratorios titulares da autorizacién de comercializacion das
presentacions dos medicamentos e as empresas ofertantes das presentaciéns dos
produtos sanitarios que resulten finalmente seleccionadas deberan asumir o
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compromiso de garantir o seu adecuado abastecemento mediante declaracién
expresa para o efecto.

14. O sistema de prezos seleccionado podera aplicarse a medicamentos e
produtos sanitarios que, non estando financiados, se consideren de interese para
saude publica nos termos expresados na Lei 33/2011, do 4 de outubro, xeral de
saude publica.

15. A este respecto, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
para a determinacién do prezo seleccionado, tera en conta as especiais
caracteristicas de distribucién e aplicacion destes produtos.

16. Asi mesmo, poderase estender o mecanismo via a seleccioén por fixacion
dunha achega reducida por agrupaciéns homoxéneas.»

Doce. Modificase o punto 1 do artigo 94, que tera a seguinte redaccion:

«1. O Goberno revisara periodicamente a participacion no pagamento que
deberan satisfacer os cidadans pola prestacion farmacéutica incluida na carteira
comun suplementaria do Sistema Nacional de Salude, e os supostos de
financiamento integro con cargo a fondos publicos.

Arevision publicarase no «Boletin Oficial del Estado», mediante orde da persoa
titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.»

Trece. Engadese un novo artigo 94 bis, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 94 bis. Achega dos beneficiarios na prestacién farmacéutica ambulatoria.

1. Enténdese por prestacion farmacéutica ambulatoria a que se dispensa ao
paciente a través de oficina ou servizo de farmacia.

2. A prestacion farmacéutica ambulatoria estara suxeita a achega do usuario.

3. A achega do usuario efectuarase no momento da dispensacién do
medicamento ou produto sanitario.

4. Aachega do usuario sera proporcional ao nivel de renda que se actualizara,
como maximo, anualmente.

5. Con caracter xeral, a porcentaxe de achega do usuario seguira o seguinte
esquema:

a) Un 60 % do PVP para os usuarios e os seus beneficiarios cuxa renda sexa
igual ou superior a 100.000 euros consignada no recadro de base liquidable xeral e
do aforro da declaracion do imposto sobre a renda das persoas fisicas.

b) Un 50 % do PVP para as persoas que tefian a condicién de asegurado
activo e os seus beneficiarios cuxa renda sexa igual ou superior a 18.000 euros e
inferior a 100.000 euros consignada no recadro de base liquidable xeral e do aforro
da declaracion do imposto sobre a renda das persoas fisicas.

c) Un 40 % para as persoas que tefian a condicién de asegurado activo e os
seus beneficiarios e non estean incluidos nas alineas a) ou b) anteriores.

d) Un 10 % do PVP para as persoas que tefian a condicion de asegurado
como pensionistas da Seguridade Social, con excepcion das persoas incluidas na
alinea a).

6. Co fin de garantir a continuidade dos tratamentos de caracter crénico e
asegurar un alto nivel de equidade aos pacientes pensionistas con tratamentos de
longa duracién, as porcentaxes xerais estaran suxeitas a topes maximos de achega
nos seguintes supostos:

a) Aun 10 % do PVP nos medicamentos pertencentes aos grupos ATC de
achega reducida, cunha achega maxima para 2012, expresada en euros, resultante
da aplicacion da actualizacién do IPC a achega maxima vixente. A dita achega
maxima actualizarase, de forma automatica, cada mes de xaneiro de acordo coa
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evolucién do IPC. A actualizacion formalizarase por resolucién da unidade
responsable de farmacia do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade.

b) Para as persoas que tefian a condicion de asegurado como pensionistas
da Seguridade Social e os seus beneficiarios cuxa renda sexa inferior a 18.000
euros, consignada no recadro de base liquidable xeral e do aforro da declaracion
do imposto sobre a renda das persoas fisicas ou que non estean incluidos nas
seguintes alineas c) ou d), ata un limite maximo de achega mensual de 8 euros.

c) Para as persoas que tefian a condicion de asegurado como pensionistas
da Seguridade Social e os seus beneficiarios cuxa renda sexa igual ou superior a
18.000 euros e inferior a 100.000, consignada no recadro de base liquidable xeral e
do aforro da declaracién do imposto sobre a renda das persoas fisicas, ata un limite
maximo de achega mensual de 18 euros.

d) Para as persoas que tefian a condicién de asegurado como pensionista da
Seguridade Social e os seus beneficiarios cuxa renda sexa superior a 100.000
euros, consignada no recadro de base liquidable xeral e do aforro da declaracion
do imposto sobre a renda das persoas fisicas, ata un limite maximo de achega
mensual de 60 euros.

7. O importe das achegas que excedan estas cantidades sera obxecto de
reintegro pola comunidade autbnoma correspondente, cunha periodicidade maxima
semestral.

8. Estaran exentos de achega os usuarios e os seus beneficiarios que
pertenzan a unha das seguintes categorias:

a) Afectados de sindrome téxica e persoas con discapacidade nos supostos
recollidos na stia normativa especifica.

b) Persoas perceptoras de rendas de integracién social.

c) Persoas perceptoras de pensions non contributivas.

d) Parados que perderon o dereito a percibir o subsidio de desemprego
mentres subsista a sua situacion.

e) Os tratamentos derivados de accidente de traballo e enfermidade
profesional.

9. O nivel de achega dos mutualistas e clases pasivas da Mutualidade Xeral
de Funcionarios Civis do Estado, do Instituto Social das Forzas Armadas e da
Mutualidade Xeral Xudicial sera do 30 %.»

Catorce. Engadese un novo artigo 94 ter, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 94 ter. Proteccion de datos persoais.

1. O Instituto Nacional da Seguridade Social podera tratar os datos existentes
nos ficheiros das entidades xestoras e servizos comuns da Seguridade Social e
das entidades que colaboran con elas que resulten imprescindibles para determinar
a contia da achega dos beneficiarios na prestacion farmacéutica. O dito tratamento,
que non requirira o consentimento do interesado, someterase plenamente ao
disposto na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de
caracter persoal, e as suas disposicions de desenvolvemento.

2. Do mesmo xeito, e coa finalidade a que se refire o punto anterior, a
Administracion competente en materia tributaria podera comunicar ao Instituto
Nacional da Seguridade Social, sen contar co consentimento do interesado, os
datos que resulten necesarios para determinar o nivel de renda requirido.

Igualmente, os 6rganos das administracions publicas que resulten competentes
para determinar a concorrencia dos requisitos establecidos para a exencion da
achega previstos no punto 8 do artigo 94 bis desta lei poderan comunicar esta
circunstancia ao Instituto Nacional da Seguridade Social sen contar co
consentimento do interesado.
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3. O Instituto Nacional da Seguridade Social comunicara as administracions
sanitarias competentes o dato relativo ao nivel de achega que corresponda a cada
usuario de conformidade co establecido na normativa reguladora das receitas
médicas e ordes de dispensacion. En ningun caso a dita informacion incluira o dato
da contia concreta das rendas.

Os datos comunicados de conformidade co disposto no paragrafo anterior
seran obxecto de tratamento pola Administracién sanitaria correspondente sé para
os efectos da sUa incorporacién ao sistema de informacion da tarxeta sanitaria
individual.»

Quince. Engadese un novo artigo 97 bis, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 97 bis. Fundamentos dos sistemas de informacioén para o control da
prestacion farmacéutica.

1. Aintervencién do Estado en materia de medicamentos e produtos sanitarios
financiados polo Sistema Nacional de Saude exixe a plena disposicion de
informacién sdlida sobre o consumo dos insumos sanitarios obxecto da dita
informacién. Para ese efecto, tanto o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade como as consellerias competentes das comunidades auténomas e, de
ser o caso, as empresas provedoras e 0os seus 6rganos de representacion
profesional, achegaran a seguinte informacién relativa ao trafico e consumo deles:

a) Datos de facturacion de receitas oficiais do Sistema Nacional de Saude
con periodicidade mensual, dispensadas por oficinas de farmacia e agregadas por
provincia e comunidade auténoma.

b) Datos de adquisicidns por servizos farmacéuticos de centros e servizos
sanitarios ou sociosanitarios do Sistema Nacional de Saude e, de ser o caso,
aboamentos de medicamentos e produtos sanitarios, polo menos con periodicidade
mensual e con nivel de agregacién por provincia e comunidade auténoma.

2. A Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado, a Mutualidade Xeral
Xudicial e o Instituto Social das Forzas Armadas achegardn o mesmo tipo de
informacion, coas excepcions propias das modalidades asistenciais que lles son
propias.

3. Os medicamentos dispensados por servizos farmacéuticos de centros e
servizos sanitarios ou sociosanitarios do Sistema Nacional de Saude a pacientes
ambulatorios seran recollidos nunha aplicacion informatica especifica.

4. O tratamento informatico a que se refire o punto anterior podera ser
estendido a outros medicamentos e produtos sanitarios de uso exclusivo
hospitalario aos cales a Comision Interministerial de Prezos dos Medicamentos
considere oportuno aplicar un réxime de cautelas singulares.»

Dezaseis. Engadese un novo artigo 97 ter, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 97 ter. Fomento da competencia e competitividade.

1. Para a consecucién dos fins de eficiencia e sustentabilidade da prestacién
farmacéutica do Sistema Nacional de Saude implementaranse as medidas
administrativas e regulatorias que en cada exercicio orzamentario se consideren
apropiadas para estimular a competencia entre provedores de insumos
farmacéuticos, redundando en descensos de prezos unitarios.

2. Toda actuacién limitativa a competencia se considerara contraria aos
principios de eficiencia e sustentabilidade e sera perseguida de oficio polos érganos
competentes.»
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Dezasete. Modificase o punto 1 da disposicion adicional sexta, que tera a seguinte
redaccion:

«1. As persoas fisicas, 0s grupos empresariais e as persoas xuridicas non
integradas neles, que se dediquen en Espafia & fabricacion, importacion ou oferta
ao Sistema Nacional de Saude de medicamentos e/ou produtos sanitarios que,
financiados con fondos publicos, se dispensen en oficinas de farmacia, a través de
receita oficial ou orde de dispensacion do Sistema Nacional de Saude, en territorio
nacional, deberan ingresar con caracter cuadrimestral as cantidades que resulten
de aplicar sobre o seu volume cuadrimestral de vendas, a través da dita receita ou
orde de dispensacion, as porcentaxes recollidas na escala seguinte:

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

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

As contias resultantes da aplicacién da escala anterior veranse minoradas en
funcién da valoracién das compafiias no marco da accién Profarma segundo as
porcentaxes establecidas na seguinte taboa:

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

. Boas: 10 %.

. Moi boas: 15 %.

. Excelentes: 25 %.

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

As minoraciéns que poidan afectar estes retornos produciran efecto a partir da
uUltima resolucién do Plan Profarma.

Os grupos empresariais comunicaran ao Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade, durante o mes de xaneiro de cada ano natural, as compafiias
integradas neles. No caso de que se modifique a composicion dun grupo
empresarial no transcurso do ano, a comunicacion efectuarase durante o mes en
que a dita modificacién tivese lugar. Para os efectos do sinalado, considérase que
pertencen a un mesmo grupo as empresas que constitian unha unidade de
decision, nos termos do artigo 4 da Lei 24/1998, do 28 de xullo, do mercado de
valores.»

Dezaoito. Modificase o paragrafo segundo do punto 1 da disposicién adicional
décimo cuarta, que tera a seguinte redaccion:

«A informacién sobre os prezos menores actualizarase o primeiro dia habil de
cada mes e publicarase na paxina web do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais
e lgualdade.»
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Artigo 5. 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.

Un. Engadese un novo punto 8 no artigo 2 do Real decreto 823/2008, do 16 de
maio, polo que se establecen as marxes, deducidons e descontos correspondentes a
distribucién e dispensacion de medicamentos de uso humano, que 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
punto 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:

Vendas totais a PVP IVE ata Deducién Resto ata
— -~ N Porcentaxe
Euros Euros Euros aplicable

0,00 0,00 25.000,00 -3,40
25.000,01 -850,00 37.500,00 0,00
37.500,01 -850,00 45.000,00 12,98
45.000,01 123,50 58.345,61 14,27
58.345,62 2.027,92 120.206,01 15,69
120.206,02 11.733,82 208.075,90 18,71
208.075,91 28.174,27 295.242,83 21,60
295.242,84 47.002,32 382.409,76 23,67
382.409,77 67.634,73 600.000,00 25,04
600.000,01 122.119,32 En diante 27,52

Para a aplicacion do tramo correspondente da mencionada escala terase en
conta a contia do importe da facturacién mensual correspondente as receitas ou
ordes de dispensacion de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
dispensados con cargo a fondos publicos.

A aplicacion do indice corrector efectiase no primeiro tramo da escala, de 0 a
25.000 euros, da facturacion mensual correspondente as receitas ou ordes de
dispensacion de medicamentos de uso humano fabricados industrialmente,
dispensados con cargo a fondos publicos. A dita facturacion mensual calculase en
termos de prezo de venda ao publico incrementado co imposto sobre o valor
engadido. Polo que se refire as presentacions de medicamentos con prezo
industrial superior a 91,63 euros e para efectos da dita facturacion mensual,
excluirase do dito computo a cantidade que, calculada en termos de prezo de
venda ao publico con IVE incluido, exceda o citado prezo industrial.

Tales oficinas de farmacia deberan cumprir os seguintes requisitos:

a) Que non fosen obxecto de sancion administrativa ou inhabilitacion
profesional nin estean excluidas da sta concertacion.

b) Que participen nos programas de atencion farmacéutica e na realizacion
do conxunto de actividades destinadas a utilizacion racional dos medicamentos
que estableza a Administracion 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 iso darase
audiencia previa a Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado, a
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Mutualidade Xeral Xudicial, ao Instituto Social das Forzas Armadas e, de ser o
caso, ao Instituto Nacional de Xestion Sanitaria.

A contia derivada da aplicacion do indice corrector das marxes correspondente
as administracions sanitarias do Sistema Nacional de Saude, incluindo a
Mutualidade Xeral de Funcionarios Civis do Estado, a Mutualidade Xeral Xudicial e
o Instituto Social das Forzas Armadas 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 xestién da dita
informacion axustase as regras establecidas respecto dos informes relativos a
aplicacién da escala conxunta de deduciéns.»

Dous. O actual punto 8 do artigo 2 pasa a ser o punto 9 do dito artigo.

Artigo 6. Medidas relativas a atencién farmacéutica nos hospitais, nos centros de
asistencia social e nos centros psiquiatricos.

1. Seré obrigatorio o establecemento dun servizo de farmacia hospitalaria propio en:

a) Todos os hospitais que tefian cen ou mais camas.

b) Os centros de asistencia social que tefian cen camas ou mais en réxime de
asistidos.

c) Os centros psiquiatricos que tefian cen camas ou mais.

2. Non obstante o anterior, a conselleria responsable en materia de prestacién
farmacéutica podera establecer acordos ou convenios con centros hospitalarios, e eximir
estes centros desta exixencia, coa condicion de que dispoian dun depdsito de
medicamentos vinculado ao servizo de farmacia hospitalaria do hospital da rede publica
que sexa o de referencia na area ou zona sanitaria de influencia correspondente.

3. Asi mesmo, os centros hospitalarios, os centros de asistencia social que presten
asistencia sanitaria especifica e os centros psiquiatricos que non conten cun servizo de
farmacia hospitalaria propio e que non estean obrigados a telo disporan dun depdésito,
que estara vinculado a un servizo de farmacia da area sanitaria e baixo a responsabilidade
do xefe do servizo, no caso dos hospitais do sector publico, € a unha oficina de farmacia
establecida na mesma zona farmacéutica ou a un servizo de farmacia hospitalaria, no
caso de que se trate dun hospital do sector privado.

Artigo 7. Manipulacion e adecuacion de preparacions de medicamentos.

1. Co fin de mellorar a eficacia no uso dos medicamentos no ambito hospitalario, as
comunidades auténomas poderan acreditar os servizos de farmacia hospitalaria do seu
territorio para que neles se poidan levar a cabo operacions de fraccionamento,
personalizacion de doses e outras operaciéns de remanipulacion e transformacion de
medicamentos.

2. A acreditacion prevista no punto anterior efectuarase de modo que se garanta o
cumprimento das guias técnicas de boa practica aplicables ao caso polos servizos de
farmacia hospitalaria onde se vaian efectuar as operacions sinaladas.

3. As guias de manipulacion, fraccionamento e dosificaciéon personalizada
elaboraranse baixo a tutela da Direccién Xeral de Carteira Basica de Servizos do Sistema
Nacional de Saude e Farmacia e para o efecto solicitarase a colaboracion da Axencia
Espafola de Medicamentos e Produtos Sanitarios e de expertos de reconecido prestixio.
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CAPITULO V

Medidas en materia de recursos humanos

Artigo 8. Modificaciéon da Lei 44/2003, do 21 de novembro, de ordenacion das
profesiéns sanitarias.

A Lei 44/2003, do 21 de novembro, de ordenacién das profesiéns sanitarias, queda
modificada nos seguintes termos:

Un. Modificase o artigo 25, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 25. Areas de capacitacion especifica.

1. A formacién especializada en areas de capacitaciéon especifica tera, en
todo caso, caracter programado e levarase a cabo polo sistema de residencia, coas
especificidades e adaptaciéns que regulamentariamente se determinen no réxime
xuridico que regula o dito sistema formativo.

2. Regulamentariamente, estableceranse os supostos e requisitos para que
os especialistas en Ciencias da Saude poidan acceder, mediante convocatoria do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, aos diplomas de Area de
Capacitacion Especifica, sempre que as ditas areas se tivesen constituido na
especialidade correspondente e se acrediten, polo menos, dous anos de exercicio
profesional na especialidade.

3. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade, logo de informe do
Consello Nacional de Especialidades en Ciencias da Saude e da Comision de
Recursos Humanos do Sistema Nacional de Saude, podera eliminar, diminuir ou
aumentar os anos de exercicio profesional a que se refire o punto 1 deste artigo.»

Dous. Modificase o artigo 26, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 26. Acreditacion de centros e unidades docentes.

1. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade e o competente en
materia de educacion, por proposta da Comision de Recursos Humanos do Sistema
Nacional de Saude, mediante orde que se publicara no «Boletin Oficial del Estadoy,
estableceran os requisitos de acreditacion que, con caracter xeral, deberan cumprir
os centros ou unidades para a formacioén de especialistas en Ciencias da Saude.

2. Corresponde ao érgano directivo competente en materia de calidade do
Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade coordinar as auditorias dos
centros e unidades acreditados, para avaliar no marco do Plan de Calidade para o
Sistema Nacional de Saude e do Plan Anual de Auditorias Docentes, o
funcionamento e a calidade do sistema de formacion.

3. Corresponde ao 6rgano directivo competente en materia de formacion
sanitaria especializada do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade,
por instancia da entidade titular do centro, logo dos informes da comisién de
docencia deste e da conselleria competente en materia sanitaria da comunidade
autéonoma, resolver sobre as solicitudes de acreditacion de centros e unidades
docentes. A acreditacidn especificara, en todo caso, o numero de prazas docentes
acreditadas.

4. Arevogacion, total ou parcial, da acreditacion concedida realizarase, de ser
0 caso, polo mesmo procedemento, oido o centro afectado e a sia comisién de
docencia.»
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Tres. Modificase o artigo 29, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 29. Comités de areas de capacitacién especifica.

1. Cando exista unha area de capacitacion especifica constituirase un comité
de area como drgano asesor do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade. Estara integrado por seis profesionais con titulo de especialista con
capacitacion especifica na area de que se trate, propostos pola comisién ou
comisions nacionais da especialidade ou especialidades implicadas que, logo de
informe da Comision de Recursos Humanos do Sistema Nacional de Saude, seran
nomeados polo ministerio competente antes citado.

2. O comité desenvolvera as funciéons que regulamentariamente se
determinen e, en todo caso, as de proposta dos contidos do programa de formacién.

3. En todo caso, a creacién e o funcionamento do comité de area sera
atendido cos medios persoais, técnicos e orzamentarios asignados ao érgano a
que se encontre adscrito.»

Catro. Modificase a disposicion transitoria quinta, que tera a seguinte redaccién:

«Disposicion transitoria quinta. Creacién de novos titulos de especialista e de
diplomas de areas de capacitacion especifica en Ciencias da Saude.

1. Cando, conforme o previsto no artigo 16 desta lei, se establezan novos
titulos oficiais de especialista en Ciencias da Saude, o Goberno adoptara as
medidas oportunas para posibilitar o acceso ao novo titulo dos profesionais que
tivesen prestado servizos no ambito da nova especialidade e que cumpran os
requisitos que regulamentariamente se establezan. Asi mesmo, adoptara as
medidas oportunas para a inicial constitucion da correspondente Comision Nacional
da Especialidade.

2. Cando, conforme o previsto no artigo 24 desta lei, se establezan novos
diplomas de areas de capacitacion especifica para especialistas en Ciencias da
Saude, o Goberno adoptara as medidas oportunas para posibilitar o acceso aos
novos diplomas dos profesionais que tivesen prestado servizos no ambito da nova
Area de Capacitacion Especifica e que cumpran os requisitos que
regulamentariamente se establezan.

3. Asi mesmo, o Goberno adoptard as medidas oportunas para a inicial
constitucion dos correspondentes comités de area de capacitacion especifica.»

Artigo 9. Modificacién da Lei 16/2003, do 28 de maio, de cohesion e calidade do
Sistema Nacional de Satde.

Engadese unha nova disposicion adicional décima a Lei 16/2003, do 28 de maio, de
cohesion e calidade do Sistema Nacional de Saude, que tera a seguinte redaccion:

«Disposicién adicional décima. Rexistro Estatal de Profesionais Sanitarios.

1. Coa finalidade de facilitar a adecuada planificaciéon das necesidades de
profesionais sanitarios do Estado e de coordinar as politicas de recursos humanos
no ambito do Sistema Nacional de Saude, créase no Ministerio de Sanidade,
Servizos Sociais e Igualdade o Rexistro Estatal de Profesionais Sanitarios que se
integrara no Sistema de Informacion Sanitaria do Sistema Nacional de Saude.

2. Este rexistro, que se implementara en soporte dixital, nutrirase dos rexistros
oficiais, de profesionais, existentes nas administracions do Estado e autonémicas,
nos colexios profesionais, consellos autondmicos e consellos xerais destes, nos
centros sanitarios privados e nas entidades de seguros que operen no ramo da
enfermidade, que estaran obrigados a facilitar os datos que se consideren
necesarios, con suxeicion aos criterios que determine o Consello Interterritorial do
Sistema Nacional de Saude nos termos previstos no artigo 53.3 desta lei.
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3. O Rexistro Estatal de Profesionais Sanitarios sera publico no que se refire
ao nome, titulacién, especialidade, lugar de exercicio, categoria e funcion do
profesional, asi como no referente a titulacion, especialidade, diploma de area de
capacitacion especifica e de acreditacion e acreditacion avanzada, se os houber, e
as datas de obtencién e revalidacion de cada un deles.

4. Sera de aplicacion ao Rexistro Estatal de Profesionais Sanitarios o disposto
na Lei organica 15/1999, do 13 de decembro, de proteccion de datos de caracter
persoal. Corresponde ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade a
adopcién das medidas de seguridade técnicas e organizativas previstas na
mencionada normativa, velando, en particular, por que non caiba o acceso
indiscriminado aos datos que non tefian caracter publico, conforme o disposto no
punto anterior.

Asi mesmo, corresponde ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e
Igualdade implementar de forma progresiva o Rexistro Estatal de Profesionais
Sanitarios as distintas profesions sanitarias e a actualizacién permanente dos datos
que este contefia, en particular, sempre que se produza unha incidencia derivada
do exercicio profesional.»

Artigo 10. Modificacion da Lei 55/2003, do 16 de decembro, do Estatuto marco do
persoal estatutario dos servizos de satde.

A Lei 55/2003, do 16 de decembro, do Estatuto marco do persoal estatutario dos
servizos de saude, queda modificada nos termos seguintes:
Un. Modificase o artigo 15, que tera a seguinte redaccion:

«Artigo 15. Creacién, modificacién e supresién de categorias.

1. No ambito de cada servizo de saude estableceranse, modificaranse ou
suprimiranse as categorias de persoal estatutario de acordo coas previsions do
capitulo XIV e, de ser o caso, do artigo 13 desta lei.

2. Corresponde ao Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade a
aprobacién dun catalogo homoxéneo onde se estableceran as equivalencias das
categorias profesionais dos servizos de saude. Para estes efectos, os servizos de
saude comunicaran ao ministerio as categorias de persoal estatutario existentes
nel, asi como a sua modificacién ou supresion e a creacion de novas categorias, co
fin de proceder, de ser o caso, a elaboracién deste cadro de equivalencias e a sua
homologacion conforme o previsto no artigo 37.1.»

Dous. Modificanse os puntos 3 e 4 do artigo 41, pasando os actuais puntos 4, 5 e 6
do dito artigo a ser os puntos 5, 6 e 7. Os puntos 3 e 4 do artigo 41 teran a seguinte
redaccion:

«3. Acontia das retribucions adecuarase ao que dispofian as correspondentes
leis de orzamentos. Elemento fundamental nesta alinea €&, en calquera caso, a
avaliacion do desempefio do persoal estatutario, que os servizos de saude deberan
establecer a través de procedementos fundados nos principios de igualdade,
obxectividade e transparencia. A avaliacion periédica deberase ter en conta para
efectos de determinacién dunha parte destas retribuciéns complementarias,
vinculadas precisamente a produtividade, ao rendemento e, en definitiva, ao
contido e alcance da actividade que efectivamente se realiza.

4. Os servizos de saude das comunidades auténomas e entes xestores de
asistencia sanitaria estableceran os mecanismos necesarios, como a ordenacién
de postos de traballo, a ordenaciéon das retribucions complementarias, a
desvinculacién de prazas docentes, ou outros, que garantan o pagamento da
actividade realmente realizada.»
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Tres. Engadese unha nova disposicion adicional décimo quinta, que tera a seguinte
redaccion:

«Disposicién adicional décimo quinta. Extensioén do disposto no artigo 21 do Real
decreto lexislativo 4/2000, do 23 de xufio, polo que se aproba o texto refundido
da Lei sobre seguridade social dos funcionarios civis do Estado.

O persoal estatutario dos servizos de saude das comunidades auténomas e
instituciéns adscritas ao Instituto Nacional de Xestion Sanitaria queda exceptuado
da extension prevista no artigo 21 do Real decreto lexislativo 4/2000, do 23 de
xufo, polo que se aproba o texto refundido da Lei sobre seguridade social dos
funcionarios civis do Estado, e na disposicion adicional sexta da Lei 26/2009, do 23
de decembro, de orzamentos xerais do Estado para o ano 2010, respecto da
prestacion econdmica durante a situacion de incapacidade temporal do persoal
funcionario integrado no réxime xeral da Seguridade Social, sexa cal for a
Administracién en que preste servizos.

Os servizos de saude das comunidades auténomas decidiran, respecto do seu
persoal estatutario, o grao de aplicaciéon do contido desta prestacién econémica,
cando aquel estea en situacion de incapacidade temporal.»

Catro. Engadese unha nova disposicién adicional décimo sexta, que tera a seguinte
redaccion:

«Disposicion adicional décimo sexta. Integracién do persoal funcionario ao
servizo de instituciéns sanitarias publicas.

1. Os médicos, practicantes e matronas titulares dos servizos sanitarios locais
que presten os seus servizos como médicos xerais, practicantes e matronas dos
servizos de saude, e o resto do persoal funcionario que preste os seus servizos en
institucidons sanitarias publicas, disporan ata o 31 de decembro de 2012 para
integrarse nos servizos de saude como persoal estatutario fixo. Para tal fin, as
comunidades auténomas estableceran os procedementos oportunos.

2. No caso de que este persoal opte por permanecer en activo na sua actual
situacién, nos corpos e escalas en que tefian a condicién de persoal funcionario, as
comunidades auténomas adscribiran este persoal a érganos administrativos que
non pertenzan as institucions sanitarias publicas, conforme as bases dos procesos
de mobilidade que, para tal fin, se poidan articular.»

Cinco. Engadese unha nova disposicién adicional décimo sétima, que tera a
seguinte redaccion:

«Disposicién adicional décimo sétima. Accién social.

Co fin de potenciar e racionalizar as actuacions en materia de accion social, os
fondos destinados a esta finalidade polos servizos de salde das comunidades
auténomas para o persoal estatutario, s6 poderan ser destinados as necesidades
do persoal que estea en situacion administrativa de servizo activo, e en ningun
caso podera percibir ningunha prestacion deste caracter, con contido econémico, o
persoal que alcanzase a idade de xubilacién que determine a lexislacién en materia
de seguridade social. Nos casos en que se autorice a prolongacion de servizo
activo, a idade sera a que figure na resolucion que autorice esta prolongacion.»
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Seis. Modificase a disposicion transitoria terceira, que tera a seguinte redaccion:
«Disposicién transitoria terceira. Persoal de cota e zona.

Na forma e condiciéns que en cada servizo de salude, de ser o caso, se
determine, o persoal que percibe haberes polo sistema de cota e zona integrarase
no sistema de prestacion de servizos, de dedicacion e de retribucidons que se
establece nesta lei, antes do 31 de decembro de 2012. Queda suprimida desde esa
data a modalidade de prestacion de servizos de cota e zona.

Desde esa data queda derrogada a Orde do Ministerio de Sanidade e Consumo,
do 8 de agosto de 1986, sobre retribucions do persoal dependente do Instituto
Nacional da Saude, Instituto Catalan da Saude e Rede de Asistencia Sanitaria da
Seguridade Social en Andalucia.»

Sete. Modificase a alinea f) do punto 1 da disposicion derrogatoria Unica, que tera a
seguinte redaccion:

«f) O Estatuto de persoal sanitario non facultativo das institucions sanitarias
da Seguridade Social aprobado pola Orde do 26 de abril de 1973, asi como as
disposicions que o modifican, complementan e desenvolven.»

Disposicion adicional primeira. Réxime dos espariois residentes no exterior.

1. O dereito a proteccion da saude dos espafiois residentes no exterior rexerase
polo disposto na Lei 40/2006, do 14 de decembro, do Estatuto da cidadania espafnola no
exterior, e na stia normativa de desenvolvemento.

2. Os traballadores por conta allea espafiois de orixe residentes en Estados non
membros da Unién Europea, doutros Estados parte no Acordo sobre o Espazo Econémico
Europeo e de Suiza que se despracen temporalmente a Espafia teran dereito a asistencia
sanitaria en Espafia con cargo a fondos publicos, a través do Sistema Nacional de Saude
cando, de acordo coas disposicidons de seguridade social espafiola, as do Estado de
procedencia ou das normas ou convenios internacionais de seguridade social establecidos
para o efecto, non tefian prevista esta cobertura.

Disposicion adicional segunda. Da fixacién de importes maximos de financiamento.

1. En materia de dietoterapicos, a fixaciéon de importes maximos de financiamento
aterase ao recollido no Real decreto 1205/2010, do 24 de setembro, polo que se fixan as
bases para a inclusién dos alimentos dietéticos para usos médicos especiais na prestacion
con produtos dietéticos do Sistema Nacional de Saude e para o establecemento dos seus
importes maximos de financiamento.

2. O Consello de Ministros aprobara, no prazo de seis meses contados desde a
entrada en vigor deste real decreto lei, un real decreto para a regulacion da carteira
suplementaria de prestaciéon ortoprotésica do Sistema Nacional de Saude e para o
establecemento dos seus importes maximos de financiamento.

3. O Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade elaborara, no prazo de
seis meses contados desde a entrada en vigor deste real decreto lei, unha orde ministerial
que recolla os acordos do Pleno do Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude
sobre transporte sanitario non urxente, suxeito a prescricién facultativa, por razéns
clinicas.

Disposicién adicional terceira. Cesién de informacion tributaria.

A Administracion tributaria facilitara, dentro de cada exercicio, ao érgano da
Administracion publica responsable do recofiecemento e control da condicién de
asegurado ou de beneficiario del, os datos relativos aos seus niveis de renda en canto
sexan necesarios para determinar a porcentaxe de participacion no pagamento das
prestaciéns da carteira comun de servizos suxeitas a achega.
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No tratamento destes datos, a Administracion cesionaria debera respectar a normativa
sobre protecciéon de datos de caracter persoal.

Disposicion adicional cuarta. Medidas de eficiencia no ambito do Sistema Nacional
de Saude.

1. O Consello Interterritorial do Sistema Nacional de Saude fomentara as actuacions
conxuntas dos servizos de saude das comunidades autbnomas para a adquisicién de
calquera produto que polas suas caracteristicas sexa susceptible dun mecanismo de
compra conxunta e centralizado. Asi mesmo, os servizos de saude das comunidades
auténomas fomentaran a implantacion de modelos de servizos compartidos mediante o
establecemento dun s6 provedor do servizo para unha rede de centros, en cuestions tales
como radiodiagndstico, laboratorio de analises clinicas, farmacia hospitalaria, asi como o
desempefio de especialidades médicas que precisen unha poboaciéon grande para seren
autosuficientes ou padezan dificultades para atoparen profesionais.

2. As comunidades auténomas adoptaran as medidas oportunas para que os
centros dependentes delas elaboren durante 2012, no caso de que non o fixesen xa, un
plan de medidas de aforro enerxético que debera ser aprobado polo érgano competente
antes do 31 de decembro de 2013.

3. Nun prazo de seis meses contados desde a data de entrada en vigor deste real
decreto lei, o Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade aprobara as medidas
lexislativas necesarias para garantir a adecuaciéon dos envases as pautas e tempos de
tratamento habituais de acordo cos criterios de boa practica médica.

Disposicion transitoria primeira. Réxime transitorio de acceso a asistencia sanitaria
en Espafia.

As persoas que, con anterioridade a entrada en vigor deste real decreto lei, tivesen
acceso a asistencia sanitaria en Espafia, poderan seguir accedendo a esta ata o dia 31
de agosto de 2012 sen necesidade de acreditar a condicién de asegurado nos termos
previstos no artigo 3 da Lei 16/2003, do 28 de maio.

Disposicion transitoria segunda. Da carteira comun de servizos do Sistema Nacional
de Saude.

Mentres non se elabore a normativa de desenvolvemento da carteira comun de
servizos do Sistema Nacional de Saude, permanecera en vigor o Real decreto 1030/2006,
do 15 de setembro, polo que se establece a carteira de servizos comuns do Sistema
Nacional de Saude e o procedemento para a sua actualizacién, en todo o que non se
opofia a presente norma.

Disposicion transitoria terceira. Da fixacién dos prezos de medicamentos non
incluidos na prestacion farmacéutica.

Salvo decisién en contrario da Comisiéon Delegada para Asuntos Econémicos, por
razéns de interese xeral, mentres non se regulen os mecanismos de fixacidén dos prezos
de venda ao publico dos medicamentos e produtos sanitarios, estes seran libres naqueles
medicamentos que non se financien con cargo a fondos publicos.

Disposicion derrogatoria unica. Derrogacién normativa.

Queda derrogado o artigo 115.1 do texto refundido da Lei xeral da Seguridade Social,
aprobado polo Decreto 2065/1974, do 30 de maio, asi como cantas outras disposicidons
de igual ou inferior rango se opofian ao establecido no presente real decreto lei.
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Disposicion derradeira primeira. Titulo competencial.

Este real decreto lei ditase ao abeiro do establecido no artigo 149.1.2.2, 149.1.16.3,
149.1.17.2, 149.1.18.2 e 149.1.30.2 da Constitucién espafiola.

Disposicion derradeira segunda. Desenvolvemento regulamentario.

1. Autorizanse o Goberno e a persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos
Sociais e Igualdade, no ambito 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 modificaciéns que, a partir da entrada en vigor deste real decreto lei, se poidan
realizar respecto do disposto no seu artigo 5, asi como nas disposicions derradeiras
quinta, sexta e sétima, poderan efectuarse regulamentariamente conforme a normativa
especifica de aplicacion.

3. As comunidades autébnomas adoptaran, no ambito das suas respectivas
competencias, as medidas necesarias para a efectividade do previsto neste real decreto lei.

Disposicion derradeira terceira. Modificacién do artigo 12 da Lei organica 4/2000, do 11
de xaneiro, sobre dereitos e liberdades dos estranxeiros en Espafia e a sua integracion
social.

Modificase o artigo 12 da Lei organica 4/2000, do 11 de xaneiro, sobre dereitos e
liberdades dos estranxeiros en Espafia e a sua integracion social, que tera a seguinte
redaccion:

«Artigo 12. Dereito & asistencia sanitaria.

Os estranxeiros tefien dereito a asistencia sanitaria nos termos previstos na
lexislacién vixente en materia sanitaria.»

Disposicion derradeira cuarta. Modificacion da Lei 58/2003, do 17 de decembro, xeral
tributaria.

Aalinea c) do punto 1 do artigo 95 da Lei 58/2003, do 17 de decembro, xeral tributaria,
queda modificada nos seguintes termos:

«c) A colaboracién coa Inspeccion de Traballo e Seguridade Social e coas
entidades xestoras e servizos comuns da Seguridade Social na loita contra a fraude
na cotizacion e recadacion das cotas do sistema de Seguridade Social e contra a
fraude na obtencién e desfrute das prestacions a cargo do sistema, asi como para
a determinacion do nivel de achega de cada usuario nas prestacions do Sistema
Nacional de Saude.»

Disposicion derradeira quinta. Modificaciéon do Real decreto 240/2007, do 16 de
febreiro, sobre entrada, libre circulacion e residencia en Espafia de cidadans dos
Estados membros da Union Europea e doutros Estados parte no Acordo sobre o
Espazo Econémico Europeo.

O artigo 7 do Real decreto 240/2007, do 16 de febreiro, sobre entrada, libre circulacién
e residencia en Espana de cidadans dos Estados membros da Unién Europea e doutros
Estados parte no Acordo sobre o Espazo Econdmico Europeo, queda modificado nos
seguintes termos:
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«Artigo 7. Residencia superior a tres meses de cidadans dun Estado membro da
Unién Europea ou doutro Estado parte no Acordo sobre o Espazo Econémico
Europeo.

1. Todo cidadan dun Estado membro da Unién Europea ou doutro Estado
parte no Acordo sobre o Espazo Econdmico Europeo ten dereito de residencia no
territorio do Estado espafiol por un periodo superior a tres meses se:

a) E un traballador por conta allea ou por conta propia en Espafia, ou

b) Dispén, para si e para os membros da sua familia, de recursos suficientes
para non se converter nunha carga para a asistencia social en Espafa durante o
seu periodo de residencia, asi como dun seguro de enfermidade que cubra todos
os riscos en Espafa, ou

c) Estad matriculado nun centro publico ou privado, recofiecido ou financiado
pola Administracién educativa competente conforme a lexislacién aplicable, coa
finalidade principal de cursar estudos, incluso de formacion profesional; conta cun
seguro de enfermidade que cobre todos os riscos en Espafia e garante & autoridade
nacional competente, mediante unha declaracion ou por calquera outro medio
equivalente da sua eleccion, que posue recursos suficientes para si e para os
membros da sua familia para non se converter nunha carga para a asistencia social
do Estado espanol durante o seu periodo de residencia, ou

d) E un membro da familia que acompafia un cidadan da Unién Europea ou
doutro Estado parte no Acordo sobre o Espazo Econdmico Europeo, ou vaise reunir
con el, e que cumpre as condicions recollidas nas alineas a), b) ou c).

2. O dereito de residencia establecido no punto 1 ampliarase aos membros
da familia que non sexan nacionais dun Estado membro cando acomparien o
cidadan da Union Europea ou doutro Estado parte no Acordo sobre o Espazo
Econémico Europeo ou se reunan con el no Estado espafiol, sempre que o dito
cidadan cumpra as condicions recollidas nas alineas a), b) ou c) do dito punto 1.

3. Para os efectos da alinea a) do punto 1, o cidadan da Unién Europea ou
doutro Estado parte no Acordo sobre o Espazo Econdmico Europeo que xa non
exerza ningunha actividade por conta allea ou por conta propia, mantera a
condicién de traballador por conta allea ou por conta propia nos seguintes casos:

a) Se sofre unha incapacidade temporal resultante dunha enfermidade ou
accidente;

b) Se, tras quedar en paro involuntario debidamente acreditado, logo de estar
empregado durante mais dun ano, se inscribiu no servizo de emprego competente
co fin de atopar un traballo;

c) Se, tras quedar en paro involuntario debidamente acreditado logo de
concluir un contrato de traballo de duracién determinada inferior a un ano ou tras
quedar en paro involuntario durante os primeiros doce meses, se inscribiu no
servizo de emprego competente co fin de atopar un traballo. Neste caso, a
condicioén de traballador manterase durante un periodo que non podera ser inferior
a seis meses;

d) Se segue unha formacién profesional. Salvo que se atope en situacion de
paro involuntario, 0 mantemento da condicion de traballador exixira que a formacion
garde relacion co emprego previo.

4. Non obstante o disposto na alinea d) do punto 1 e no punto 2, unicamente
0 conxuxe ou persoa a que se refire a alinea b) do artigo 2 e os fillos a cargo teran
o dereito de residencia como membros da familia dun cidadan da Unién Europea
ou doutro Estado parte no Acordo sobre o Espazo Econémico Europeo que cumpre
os requisitos da alinea c) do punto 1 anterior.
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5. Os nacionais dun Estado membro da Unién Europea ou doutro Estado
parte no Acordo sobre o Espazo Econémico Europeo estaran obrigados a solicitar
persoalmente ante a oficina de estranxeiros da provincia onde pretendan
permanecer ou fixar a sua residencia ou, na sUa falta, ante a comisaria de Policia
correspondente, a suUa inscricion no Rexistro Central de Estranxeiros. Esta
solicitude debera presentarse no prazo de tres meses contados desde a data de
entrada en Espana, e seralle expedido de forma inmediata un certificado de rexistro
no cal constara o nome, a nacionalidade e o domicilio da persoa rexistrada, o seu
numero de identidade de estranxeiro e a data de rexistro.

6. Xunto coa solicitude de inscricion, deberase presentar o pasaporte ou
documento nacional de identidade valido e en vigor do solicitante, asi como a
documentacion acreditativa do cumprimento dos requisitos exixibles para a
inscricion establecidos neste artigo. No caso de que o pasaporte ou o documento
nacional de identidade estean caducados, deberase achegar copia destes e da
solicitude de renovacion.

7. No que se refire a medios econdémicos suficientes, non se podera establecer
un importe fixo, sendén que se debera ter en conta a situacion persoal dos nacionais
dun Estado membro da Unién Europea ou doutro Estado parte no Acordo sobre o
Espazo Econdmico Europeo. En calquera caso, o dito importe non superara o nivel
de recursos por baixo do cal se lles concede asistencia social aos espafois ou o
importe da pensién minima de Seguridade Social.»

Disposicion derradeira sexta. Modificacion do Real decreto 1301/2006, do 10 de
novembro, polo que se establecen as normas de calidade e seguridade para a
doazdn, a obtencion, a avaliacion, o procesamento, a preservacion, o almacenamento
e a distribucion de células e tecidos humanos e se aproban as normas de coordinacion
e funcionamento para o seu uso en humanos.

O Real decreto 1301/2006, do 10 de novembro, polo que se establecen as normas de
calidade e seguridade para a doazén, a obtencion, a avaliacion, o procesamento, a
preservacion, o almacenamento e a distribucion de células e tecidos humanos e se
aproban as normas de coordinacion e funcionamento para o seu uso en humanos, queda
modificado nos seguintes termos:

Un. Engadese un novo paragrafo ao punto 1 do artigo 4, que tera a seguinte
redaccion:

«As entidades que pretendan desenvolver calquera actividade de promocién e
publicidade en apoio da doazén de células e tecidos humanos deberan solicitar a
autorizacion previa das administracions sanitarias competentes. Para tales efectos,
entenderase por Administracion sanitaria competente a correspondente a
comunidade auténoma onde se pretenda desenvolver a actividade, e a
Organizacion Nacional de Transplantes cando as actividades pretendidas superen
ese ambito. En todo caso, o procedemento para resolver sobre a autorizacién ou
denegacién do desenvolvemento das ditas actividades rexerase polo establecido
na Lei 30/1992, do 26 de novembro, de réxime xuridico das administraciéns
publicas e do procedemento administrativo comun.»

Dous. Engadese un artigo 30 bis, que tera a seguinte redaccion:
«Artigo 30 bis. Rexistro de doadores de proxenitores hematopoéticos.

1. A Organizaciéon Nacional de Transplantes, sen prexuizo das competencias
de rexistro das autoridades autondémicas, sera o 6rgano competente para
desenvolver e manter o Rexistro de doadores de proxenitores hematopoéticos
comprensivo da informacién agregada do conxunto do Sistema Nacional de Saude.



=2E BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO

Suplemento en lingua galega ao num. 98 Martes 24 de abril de 2012 Sec.l. Pax. 34

2. As unidades de coordinacién de transplantes das comunidades auténomas
deberan comunicar en tempo real @ Organizacion Nacional de Transplantes
informacion relativa aos doadores de proxenitores hematopoéticos incluidos nos
seus respectivos rexistros.

3. A persoa titular do Ministerio de Sanidade, Servizos Sociais e Igualdade
podera encomendar a xestion desta informacion a entidades publicas ou privadas
que desenvolvan a sua actividade no ambito da promocion e publicidade en apoio
da doazén de células e tecidos humanos.»

Disposicion derradeira sétima. Modificacion do Real decreto 1718/2010, do 17 de
decembro, sobre receita médica e ordes de dispensacion.

O Real decreto 1718/2010, do 17 de decembro, sobre receita médica e ordes de
dispensacion, queda modificado nos seguintes termos:

Un. Modificanse o segundo e terceiro paragrafo do punto 1 do artigo 5, que tera a
seguinte redaccion:

«As receitas oficiais adaptaranse aos seguintes criterios basicos de
diferenciacion, de acordo coa expresion das siglas ou do cédigo de clasificacion na
base de datos da tarxeta sanitaria individual, que figuraran impresos
alfanumericamente ou codificados na parte superior dereita das receitas de acordo
co seguinte esquema:

a) Cadigo TSI 001 para os usuarios exentos de achega.

b) Cédigo TSI 002 para os usuarios con achega reducida dun 10 %.

c) Cadigo TSI 003 para os usuarios con achega dun 40 %.

d) Cddigo TSI 004 para os usuarios con achega dun 50 %.

e) Caodigo TSI 005 para os usuarios con achega dun 60 %.

f) ATEP para as receitas de accidentes de traballo ou enfermidade profesional.

g) NOFIN para as receitas de medicamentos e produtos sanitarios non
financiados.»

Dous. Modificase o punto 3 do artigo 5, que tera a seguinte redaccion:

«3. Ademais da receita, o prescritor podera entregar ao paciente, por escrito,
as informaciéns e observacions que ao seu xuizo procedan para o mellor uso da
medicacion por parte do paciente. Estas informacions e observacidons
complementaran as autorizadas pola Axencia Espafola de Medicamentos e
Produtos Sanitarios e estaran adecuadas a cada paciente individual. Incluiran, de
ser o caso, advertencias sobre as reaccions adversas, contraindicacions,
interaccidons e precaucions no uso.»

Tres. Engadense os puntos 6, 7 e 8 ao artigo 5, que teran a seguinte redaccion:

«6. Nos informes de prescricion e terapéutica para o paciente incorporarase
informacion sobre o custo do tratamento, con diferenciacion da porcentaxe asumida
polo Sistema Nacional de Saude.

7. Durante o acto médico, o paciente sera informado da existencia de opcions
terapéuticas de achega reducida con caracter previo a emision da receita oficial do
Sistema Nacional de Saude.

8. Terase en conta en todas as informacions a accesibilidade para as persoas
con discapacidade.»

Catro. Engadese un novo punto 6 ao artigo 17, que tera a seguinte redaccién:

«6. Os medicamentos e produtos sanitarios non incluidos no financiamento
s6 poderan ser adquiridos e utilizados polos hospitais do Sistema Nacional de
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Saude logo de acordo da comision responsable dos protocolos terapéuticos ou
organo colexiado equivalente en cada comunidade auténoma.

Para poderen tomar as decisions a que se refire o paragrafo anterior, as
comisions responsables deberan constituirse de acordo coa normativa aplicable na
comunidade auténoma, disporan dun manual de procedemento que garanta a
calidade das suas decisions e informaran da sua constitucion e decisions o érgano
competente dentro da conselleria responsable.»

Disposicion derradeira oitava. Actuaciéns que realizaran as administraciéns publicas.

1. As administracions publicas competentes adoptaran cantas medidas sexan
necesarias para a aplicacion efectiva do disposto neste real decreto lei.

2. As administracidns publicas competentes en materia de seguridade social e
sanidade realizaran as actuaciéns necesarias para actualizar e adecuar a informacion
das suas bases de datos ao disposto nesta norma.

3. As administracions publicas competentes deberan adoptar, con anterioridade ao
30 de xufio de 2012, todas as medidas que sexan necesarias para a aplicacion efectiva
do disposto no punto trece do artigo 4 deste real decreto lei.

Disposicion derradeira novena. Entrada en vigor.

Este real decreto lei entrara en vigor o mesmo dia da sua publicacién no «Boletin
Oficial del Estado».

Dado en Madrid o 20 de abril de 2012.
JUAN CARLOS R.

O presidente do Goberno,
MARIANO RAJOY BREY
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