BORRADOR DE REAL DECRETO-LEY DE RACIONALIZACION DEL
GASTO FARMACEUTICO CON CARGD AL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD '

DISPONGO:

Articulo 1. Reduceion del precio de los meditamentos y productos sanitarios.

1. El precio industrial de los medicamentos genéricos de use humano
fabricados industrialmente financiados con fondos ptblicos por el Sistema
Nzcional de Salud que estén incluidos en e sistema de precios de referencia,
se reducira segun la diferencia porcentual existente entre el precio de venta al
publico, impuestos incluidos, y el cotrespondiente precio de referencia de
acuerdo con la siguiente escala:

Biferencia porcentual entré & BVP VA Y 6l
_precio de referencia

G/Of
Desde. Hasta . reduceisn
0 1 ol 30%.
101 | 5 25%
501 10 20%
woet | 25 1 15%
2501 .40 - 10%
40,01 gn adelante 0%

Esta reduccidn de precio sera igualmente aplicable a los medicameritos
genericos que,.aun estando integrados en e sistema.de precios de referencia,
formen parte:de conjuntos inactivos. w

-

2. El precio industial de los medicamentos genéricos de uso humano

fabricados. 'indusir‘ialmsme- no incluidos en el sistéma de precios de referencia,
se reducird en un 30 %, v el de- aquellos otros que, existiendo el conjunte, no
estuvieran incorporados al misme, se reducira segln la diferencia’ porcentual.
existente entre el precic de venta al puablico, impuestos incluidos, y &l
correspondiente precie de referericia de acuerdo con la escala del apartado
anterior,

3. El precio de venta al piiblico de los productos sanitarios incluidos en g
prestacion farmacéutica del Sisterha Nacional de Salud se reducird en un 6 %,
a excepeion del precio de los absarbentes de incontinencia de orifa cuya
reduccion sera del 20 %,

4. Las reductiones contempladas en este articuio ne supondran la modificacién
del Cédiga Nacional.



Articulo 2. Excepciones a la reduccion de precios.

1. La reduccién de precios prevista en el apariado 1 del articulo anterior no
sera de aplicacion a los medicamentos que, a la entrada en vigor del presente
real decreto-ley, se encuentren afectados por la aplicacion del sistema de
precios de referencia, o se hayan acagido a la opeién de gradualidad prevista al
amparo del articulo 93.5 de la Ley 29/2006, de 26 de julio. '

2. Tampoco seréd de aplicacion la reduceion de precio prevista en el articulo
anterior a los medicamentos cuya detlaracién comio innovacion galénica expire
a partir de la entrada en vigor de la Orden SAS 3499/2009, de 23 de diciembre,
por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos, sus precios
de referencia y se revisan los precios de referencia determinados ¥y revisados
por Orden SCO/3803/2008, de 23 de diciembre.

3. Las reducciones de precios previstas en los apartados T, 2 y 3 del articulo
anterior no serén aplicables a los medicamenios cuyo precio de venta al
publico, impuestos incluidos, sea igual o inferior a 1,56 eufos. En ninglin caso
los medicamentos afectados podran tener un precio de venta al piblico inferior
a 1,56 euros, impuestos incluidos, una vez aplicadas las reducciones
contempladas en el citado-articulo. "

Disposicion  transitoria lnica. Régimen fransitorio de  suministro,
comercializacion y facturacion.

1. Los medicamentos afectados por lo dispuestio en los apartados 1, 2 y 3 del

articulo 1 de este real decrefo-ley, se suministraran por los laboratorios af
nuevo. precio industrial en el plazo de un mes desde la publicacion por la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministeria de
Sanidad y Politica Social de la relacion de precios de los medicamentos ¥

productos sanitarios afectados porlas reducciones de precios.

2. :',Las--exis?:efncifa’s de las presentaciones de medicamentos, ¢on precio anterior

-a las reducciones establecidas si este real decrefo-ley, que obren en poder de

almacenes pedran seguir comercializéndose a dicho precio hasta el 15 de junio
de 2010. Las existencias de las presentaciones de medicamentos, con precio
anterior a |as reducciones establzcidas en este real decreto-ley, que obren en
poder de las oficinas de farmacia podran seguir comercializandose a dicho
precio hasta el 30 de junio de 2010, |

3. Al amparo de lo previsto en &l articulo 6.2.5 dél Real Decreto 726/1982. de
17 de marzo, por el que se regula fa caducidad y devoluciones de las
especialidades farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, los almacenes
de distribucion y las oficinas de farmacia podran devolver a los laboratorios
tarmacéuticos, a partir de la finalizacion del plazo previsto en el anterior
apartado y conforme a lo establecido en el articulo 8 del citado real decreto, las.
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exisigncias de _Ias presentaciones con precio en el embalaje anterior a las
reducciones establecidas en este real decreto, '

4. Los productos sanitarios afectados por Io dispuesto &n el apariado 4 del
articulo 1 de este real decreto-ley, se suministrardn por los fabricantes al
nuevo precio de ventd al publico en el plazo de un mes desde a publicacién
- por la Direccion General de farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de
Sanidad y Politica Social de la relacion de precios de los medicamentas y
productos:sanitarios afectados por las reducciones de precios, bien con nuavos
carionajes, o bien reetiquetando los actuales con efiquetas adhesivas no
removibles.

Las existencias de los productos sanitarios, con precio anterior a las
reducciones establecidas en este real decreto-léy, que obren en poder de
almacenes podran seguir comercializandose a dicho precio hasta el 15 de
junio de 2010 y las existencias de las presentaciones de productos sanitarios,
con precio anterior a las reducciones establecidas en este Real Decreto-Lay,
que obren en poder de las oficinas de farmacia podran  seguir
comercializandose a dicho precio hastael 30 de junio de 2010.

5. La facturacion de las recetas con cargo a fondos plblicds del Sistema
Nacional de Salud, asi como de los regimenes especiales de la Mutualidad
General de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), del Instituto Social de
las' Fuerzas Armadas (ISFAS) y de la Mutualidad General Judicial {(MUGEJU),
de los medicamentos y de los productos sanitarios afectados por las
reducciones establecidas en ¢l articulo 1 de este real decreto-ley se efectuara a
precios antiguos hasta el dia 30 de junio de 2010. A partir del dia. siguienite a
dicha fecha, la facturacién se eféctuara con. los precios nuevos resultanies de
lo establecido en este real decreto-ley.

Disposicion derogatoria (inica, BDerogacion normafiva,

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se oporigar:
a lo establecido en el presente real decreto-ley.

‘Bispesicion final primera. Titulo competencial,

Este real decreto-ley se dicta al amparo de la competencia exclisiva del Estado
sobre legislacién de productos farmacéuticos prevista en el articuls 746116 de
la Constitucion, con la excepcién del apartado cinco de la disposicion final
segunda v la disposicion final cuarta, que se dictan al amparo del articulo
149.1.17 de la Censtitucién, que atribuye al Estado la compstericia exclusiva en
materia de régimen econdmico de la Seguridad Social. -

Disposicion final. segunda. Modificacion de la Ley 29/2006, de 26 de Jullo, de

garantias y uso racional de los medicamernitos y productos sanitarios.
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Se madifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y'uso racional de los
medicamenios y productos sanitarios, en los siguienites t&rminos:

Urio. El apartado 6 del articuld 3 tendra la siguiente redaccion:

“6. A efectos de garantizar la independencia de las decisiones relacicnadas con
la preseripcién, dispensacion, y administracion de medicamentos respecto de
intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier
tipo de incentivo, bonificacionss, descuentos, primas u obsequios, por parte de
guien tenga intereses directos o indirectos en la produccién, fabricacion y
comercializacion. de medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en
el ciclo de prescripeion, dispensacion y administracion de medicamentos o &
sus parientes'y personas de su convivencia. Esta prohibicion sera asimismo de
aplicacién cuando el ofrécimiento se realice a profesionales sanifarios que
prescriban productos sanitarios. Se excepttan de la anterior prohibicion los
descusntos por pronts pago o por volumen de compras, Gue realicen los
distribuidores a las oficinas de farmacia hasta un maximo de un 5 % para los
medicamentos financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud, ampliabie
hasta un 10 % en el caso de medicamentos genéricos, siempre que no se
incentive la .compra de un producto frente al de sus competidores y gueden
reflejados en la cofrespondiente factura.”

Dos. El apartado 2 del articulo 90 tendra la siguiente redaccion:

"2. En el marco del procedimignio de financiacién de los: medicamentos con
fondos pablicos a que se refiere ol articulo 89 de esta Ley, v sin perjuicio del
régimen especial conienido en el parrafo segundo de esie apartado,
corresponde & la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos,
adscrita al Ministeric de Sanidad y Politica Sccial, fijar, motivadamente v
conforme a criterios objetivos, el precio industrial maximoe para los
medicamentos y productos sanitarios qie van a ser incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nadional de Salud, ton cargo a fondos pliblicos ¥ que
se dispensen, a fravés de receta oficial, en territorio espafiol.

. Ademas de los criterios previsios en el articulo 89.1, se tendran en cusrita
“también los precios de los medicamentos en los Estados miembros de la Unidn
Europea que, sin estar sujetas a tegimenes excepcionales o transitorios en
materia de propiedad in‘dastri_a{, hubiesen incorporado a su ordenamiento
juridico la legislacion comunitaria correspondiente.

En relacion con el procedimiento de determinacian de precio de Jos
medicamentos genéricos, corresponde 3 la Comisién Interministerial de Precios
de los:Medicamentos establecer con caracter general los criterios econdmicos
para fa fijacion dél precio aplicables. a dichos medicamentes, en particular en el
supuesto de aplicacion de los precios de referencia, filandose. por el Ministerio
de Sanidad y Politica Social y de acuerdo con dichos criterios, el precio
industrial maximo para estos medicamentos,”



Tres. Se suprime el apartado & del articulo 91, y se modifica el apartado 3 de
dicho articule, que téndra la siguiente redaccion:

"3. El Consejo de Ministros, previo acuerde de la Comisién Delegada del
Gobierno para Asunios Econdmicos, podra revisar globalmente. o fijar las
condiciones de revision periddica de los precios industriales o, en su caso, de
los precios de venta al pablico, para todos o una parte de los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica de! Sistema
Nacional de Salud.”

Cuatro. Se modifican los apartados 2, 5, 6 y 7 del articulo 93, los cuales
tendran la siguiente redaccion:

2. Se entiende por conjunto la lofalidad de las presentaciones de.
medicamentos. financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica via.
de administracion entre las gue existird, al menos, una presentacion de
medicamento genérico. Las presentaciones indicadas para tratamientos en
pediatria constituiran conjuntos independientes.

El Ministro de Sanidad y Politica Social, previo acuerdo dé fa Comisidn
Delegada del Gobiemo para Asuntos Econdmicos e informe del Conssjo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, determinara; con la periodicidad
que reglamentariamente se fije, dichos conjuntos, asi como sus precios de
referencia y podra fijar umbrales minimos para estos precios, en ningln caso
inferiores a 1,56 euros en valor de precio de venta al piblico impuestos
incluidos. El precio de referencia serd, para cada conjunio, ef
coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos en &l
agrupadas por cada via de administracion, calculados segiin la dosis diaria
definida. El Ministerio dé Sanidad y Politica Social establecera cuanto resulte
necesario a efectos de la aplicagion de |a citada fdrmula de calculo.

“5. Cuando por la aplicacion de los cdloulos del sistema de precios de
referencia regulado en este apartado, ek precio industrial de un producto sé vea
afectado en mas de un 50 %, el laboratorio farmacéutico podré optar, en su
-Caso, por asumir foda la rebaja en un ano o hacerlo en dos afios en minimos:de
un 50 % del precio al afio hasta alcanzar el precio dé referencia, segin el
procedimiento que se determine reglamentariamente. En este segundo caso el
medicamenio seguird financiado pero no entrar4 a formar parte del sistema de
precios de referencia hasta que se haya producido foda la rebaja.”

"8, Los medicamentos respecio de los que no exista genérico autorizado en
Espafia transcurridos diez afios desde la fecha en que se hubiese adoptado la
decision de financiar con fondos publicos u once en el ¢aso de haber sido
autorizada una nueva indicacion, reducirén su precio vigente en un treinta por
ciento siempre que se hubiese autorizado. en cualquier Estado miembra de Ja
Union Europea que, sin estar sujeto a regimenes excepcionales ¢ transitorios
en materia de propledad industrial, hubiese incorporado a su. ordenamiento



juridico la legislacion comunitaria correspondiente un medicamiento genérico o
biosimilar con un precio inferior al del medicamento de referencia en Espaiia.
Regl’amentaﬁamen‘ce se podrén ﬁjar umbrales mi'nimos de exclusion 'de es‘t‘a
mpues’cos :ncluidos La antenor reduccién dei 30% se aplicara igualmente a
aquelios medicamientos que, aun existiendo genérico en Espafia, estén
incorporados en conjuntos que formen parte del sistema de precios de:
referencia y que, a pesar-de esiar creados, no hayan desplegado sus efectos.”

“7. Asimismo, los medicamentos de ugo hospitalario para los que transcutridos
diez afios desde la fecha en que se hubiese adoptado la decisién de financiar
con fondos plblicos u once en el case de haber sido autorizada una nueva
indicacion para el medicamento, no exista genérico, reduciran su pracio vigente
en un treinta por ciento siempre que se hubiese autorizado en cualquier Estado
miembro de la Union Europea gue, sin estar sujeto a regimenes excepcionales
0 transitorios en materia de propiedad industrial, hubiese incorporado a su
ordenam;en‘to juridlco Ia Iegxslaclon ccmumtana correspondiente un
raferenc:la en Espana Reg!amen’canamente se podran fijar umbrales minimos
de exclusién de esta medida en ningtn caso inferiores a 1,56 euros de precio
deventa al publico, impuestos incluidos.”

Cinco: Los apartados 1 y 2 de lg disposicion adicional sexta tendran la
siguierite redaccion:

“1. Las personas fisicas, los grupos empresariales y  las personas ;uf;d;cas ne.
integradas en ellos, que se dediquen en Espaiia a la fabricacion, importacion u
oferia al Sistemna Nac ional de Salud de medicarentos y/o productos sanitarios
que, financiados con fondes plblicos, se dispensen; a traves de receta oficial u
orden de: dispensacién del Sigterna Nacional de Salud, en territorio nacional,
deberan ingresar con cardcter cuatiimestral lag cantidades que: resulten de
aplicar sobre su volumen cuatrimestral de ventas a través de d|cha receta, 1
porcentajes contemplados en la escala siguiente:

Ventas cuatrimestiales a PVL Peicentdje
s b T de

Desde . Fasta aportacion.
0 3.000.000,00 1,5%
3.000.000,01. En adelante 2,0%

En el supuesto de que ef volumen total de ventas de medicamentos vy
productos sanitarios al Sistema Nacional de Salud sea, en términos corrientes
anuales, inferior al del afio precedénte, el Gobierno podra revisar los anteriores

porcéntajes de aportacion.

Las cuantias resultantes de la aplicacién de fa escala anterior se verén
minoradas en funcion de [a valorasion de las compafifas en el marco de 13
accion PROFARMA segun los porcenigjes establecidos en la siguients tabla:



No valoradas: 0,00.
Aceptables: 5%.
Buenas: 10%.

Muy buenas: 15%.
Excelentes: 25%.

Aquellas empresas clasificadas en &l programa Profarma como muy buenas
o excelentes, que patticipen en consorcies de D o realicen asociaciories
temporales con este fin con otras empresas establecidas en Espaia y centros
de |+D publicos y privados, para realizar investigacion basica y preclinica de
relevancia, mediante proyeci:as especificos y determinados, podran

beneficiarse de una mihoracion adicionat de un diez por ciento de la aportacion.

los grupos erpresariales comunicarén al Ministerio de Sanidad y Politica
Social, durante el mes de enero de cada afio natural, las compariias integradas
en ellos. En caso de que se. modifique la composicion de uh grupa empresarial
en el franscurso del afio, Ta comunicacion se efectuard durante el mes en que.
dicha modificacion haya tenido lugar. A efectos de lo senalado, se considera
‘gue pertenscen a un mismo grupo las empresas que constituyan una unidad de
decision, en los términos del articulo 4 dé 14 Ley 24/1998, de 28 de julio, del
Memado de Vslores.”

2. El Ministetio de Sanidad y Folitica Social, en funcién de lo previsto en el
apartado anterior y sobre las venias del gjercicic corfiente, comiunicard la
cantidad a ingresar a eada fabricante, importador u oferente afectada, asi como
el plazo de ingrest de dicha cantidad. En el primer plazo del ejercicio siguiente
se efectuarén, en su c¢aso, la reguianzacson de las liguidaciones
ciiatrimestrales, en el supuesto de que hayan de incorporarse al expediente
datos no tenidos en cuenta en las citadas liguidaciones parciales.”

Seis. La disposicion transitoria. octava tendrd la siguiente redaccion:

“Disposition transitoria octava: Aplicacion del sistema de fijacion da précios en -
los productos sanitarios autorizados con anterioridad a la vigencia de la Ley:

Los productos. sanitarios autorizados previamente a la entrada en vigor de
esta Ley tendran un precio industrial maximo resultante de la aplicacion del
sistema de pracios reguiada en esta Ley, partiendo de su PVP correspondiente

y descontando los midrgenes de comearcializacion.”

Siete. Queda suprimida la disposicion transitoria décima.



Disposicion final tercera. Modificacion del Real Déecrato 823/2008, de 16 de
mayo, por ef que se establecen los margenes de dispensacitén de
especialidades farmacéuticas de uso humano.

El articulo 2 del Real Decrelo 823/2008, de 16 de mayo, por el gue se
establecen los margenes de dispensacion de especialidades farmacéuticas de
uso humano, tendré la siguiente redaccion:

"Articulo 2. Margenes y deducciones correspondientes a la dispensacion al
ptiblico de medicamentos de uso humano fabricados industriaimente.

1. El margen de las oficinas de farmacia por dispensacién y venta al pliblico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, para aquellos
medicamentos cuyo pretio industrial sea igual o inferior a 91,63 euros, se fijia
en el 27,9 % del precio de venta al plblico sin impuestos.

2. El margen de las oficinas de farmacia por dispensacian y venta al ptblico de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, para aquellos
medicamentos cuyo precio industrial sea superior & 91,63 suros & igual ©
inferior a 200 euros, se fija en 38,37 euros por envase,

3. El margen dé las oficinas de fartriacia por-dispensacidn yventa al pablico de
madicamentos de uso himano fabricados industrialmente, para aquellos
medicamentos cuyo precio industrial sea supstior & 200 euros e igual o inferior
a 500 euros se fija en 43,37 euros por envase.

4. El margen de las oficinas de farmacia por dispensacion y venta al piblico dé
medicamentos de uso humano fabricades industriaiment, para aquellos
medicamentos cuyo precio industrial sea superior a 500 euros se fija en 48,37
eliros por-envase.

samin e

5. Los margenes de las oficinas de farmacia correspondientes a las racetas de
medicamentos de uso humano fabricados industriaimente dispensados con
-cargo a foridos plblicos 'se establaceran -apl'ic-an_do a la factura mensual ds
cada oficing de farmacia por dichas recetas la siguiente escala de deducciones:’

Ventas totales & PVP Dedugcion Resto hasta Porcentaje
IVA hasta-Euros Euros Furos aplicable

0,00 0,00 37.800,00 0,00
37.500,01 0,00 45.000,00 7,80
45.000,01 585.00 58.345,61 9,10
58.345,62 1.798,45 120.206,01 1140
120.206,02 8.8561,53 208.075,90 13,80



208.075,91 20.801,83  205.242.83 15,70
295.242,83 3448704  382409,76 17,20
382.409,77 49.479,75  600.000,00 18,20
600.000,01 89.081,17 9.090.989.999.00 20,00

6. La facturacion mensual a que se refiere el apartado anterior se calculara en
terminos de precio de venta al piiblico incrementado con el Impussto sobre &l
Valor Afiadido (IVA). Por lo que se refiere a las presentaciones de
medicamentos con precio industrial superior a 91,88 euros v a efectos de dicha
facturacion mensual, se excluira de 1a escala de deducciones la cantidad que,
calculada en términos de precio de venta al plblico con IVA incluido, exceda
del citado precio industrial.

7. El Gobierno regulara el procedimiento para aplicar lo establecido en el
apartado cinco cuando se trate de medicamentos dispensados con cargo a la.
Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil-del Estado (MUFACE), a
la Mutuafidad General Judicial (MUGEJU) y al Instituto Social de las Fuerzas
Armadas (ISFAS).

8. El margen en la dfspensamon de medicamentos acondicionados en envase
clinico sera del 10 % del precio de venta al plblico sin impuestos.”

Disposicion final cuarta, Modificacion del Real Decreto 618/2007, de 11 de
mayo, por el que se regulan los requisitos y el procedimienio para &l
establecimisenic de reservas singulares, mediante visado, a las condiciones de
prescnpcmn y dispensacion de los medicamentos.

Se afiade un nueve apartado 4 en el articulo 2 del Real Decreto 618/2007,
d& 11 de mayo, gue tendra la sigulente redaccion:

“4. En los medicamentos centemplados en fos apartados a), b) y c) de{
apartado 1 de este articulo, y madiante &l procedimierito establecido en o
apartado 2 del mismo, el Ministerio de Sanidad y Polifica Social podra acordar
el establecimiento de reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de
la Salud, cans;stente en limitar su dispensacion, sin necesidad de visado, & los
pamentea rio hospitalizados; en los Servicios de Farmacia de los. Hospatales de
los Centros de Salud v de fas astructuras de Atencion Prirnaria.”

Disposicion final quinta. Modificacion del Real Decrsto 1 33872008, ds 21 de
noviembre, por ef que se desarrolian determinados aspectos del articulo 93 de
fa Ley 29/20086, de 26 de Jjulio, de garantias y uso raciohal de los medicarmentos
y productos sanitarios en el marco del sistema de precios de refereticia.

Uno. Quedan sin canténiido el articulo 3 y el apartado 2 del articulo 5,



Los. ki articulo 4 tendrd la siguiente redaccion:

“Articulo 4. Reduceicn superior a un cincuenta por ciento del precio industrial
en aplicacion del sistema de precios de referencia.

1. Los laboratorios farmacéuticos titulares de las presentaciones de
medicamentos cuyos precios industriales se vean afectados en un pdrcentaje
superior al cincuenta por ciento como consecushcia de la aplicacion del
sistema de precios de referencia; deberan relacionarse en el anejo a la orden
de precios de referencia correspondiente, junto con la presentacion del
_medlcamenta afectado y su respectivo precio de referencia.

‘Los citados laboratorios podran optar, conforme establece el apartado 5
del artfculo 93 de la Ley 29/2006, por asumir toda la reduccion en la fecha de
entrada en vigor de la orden ministerial o hacerlo en dos afios en minifios da
un 50 % del precio al afio hasta alcanzar ef precio de referencia.

2. En el caso de que el laboratorio farmacéutico decida asumir la reduccién del
precio industrial del medicamento en el plazo de dos afios, debera ejercitar
dicha epci6n durante los quince dias siguientes a la fecha de entrada en vigor
de la arden correspondiente,

A tales sfectos, el laboratorio farmacéutico debera comunicar formalmente la
decision a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad y Consumo, especificande en dicha comunicacion la
cantidad anual por la que se dispensaran los respectivas productos hasta
alcanzar el precio de referencia que .en cada momento le sea de aplicacion.

La fecha en la gue sera efectiva. la cantidad comunicada se establecera en la
correspondiente orden de precsos de referencia.”

Tres: El apartado del ar;tfcuio 5 tendra la siguiente redaccion:

“1 La determinacién de ritievos conjunios y precios de referencia, asi como Ia
revision de los precios dé reférencia correspondientes a con;uni:os ya
determinados, s& realizara como minimo una vez al afio.”

Disposicion final sexta. Relacion de medicamentos y productos sanitarios
afectados por las réduceiones de precios.

Se autoriza a la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios a
dictar la resolucion por la que se publique la relacién de precios industriales
maximos y precios de venia al puUblico de los medicamentos y productos
sanitarios respectivamente resultantes. de (a aplicacion de lo dispuesto en ef
articulo 1 del presente real decreto-ley.
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Disposicion final séptima. Desarrollo normativo y habilitacién al Gobisino,

Se autoriza al Goblerno para que, a propuesta del Ministerio de Sanidad y
Politica Social, apruebe los reglamentos que puedan resultar necesarios para
la-aplicacion del presénte real decreto-ley.

A partir de la entrada en vigor del presente real decreto-ley las previsiones
contenidas en sus disposiciones finales tercera, cuaria y quinta se entenderan
con rango de reglamento a los efectos de su eventual modificacién por el
Gobierno, a propuesta del Ministro de Sanidad y Politica Social, con sujecion a
lo previsto por la Ley 29/2006, de 26 de julio, v a la restante normativa
especifica con rango de ley que resulte de aplicacion.

Disposicion final octava. Entrada en vigor.

El presente real decrefo-ley entrard en vigor el dia siguiente al ds su
publicacion en el Boletin Oficial del Estado, con las siguientes excepciones:

a} Los articulos 1y 2, que entraran en vigor el dia siguiente al de la publicacién
de la relacion prevista en la disposician final sexta.

b) La disposicién final tercera, que entrara en vigor el dia 1 de julio de 2010,

(Madrid, 18 de marzo de 2010)

ot



BORRADOR DE REAL DECRETO-LEY DE RACIONALIZACION DEL

GASTO FARMACEUTICO CON CARGO AL SISTEMA NACIONAL DE
SALUD *

La prestacion farmacéutica; segun establece la exposicién de motivos de |a Ley
29/2008, de 26 de Jjulio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, comprends los medicamentos y productos sanitarios y el
conjunto de actuaciones.eéncaminadas a que los pacientes los reciban v utilicen
de forma adecuada & sus necesidades clinicas, en las dosis precisas segtn
Sus requerimientos individuales, durants el periodo de tismpo adecuado, con I
informacion necesaria para 'su corfecto uso y al menor coste posible,

Las actuaciones impulsadas desde la vigencia de la referida ley para garantizar
el uso racional de los medicamentos y posibilitar la sostenibilidad de la
prestacion farmacéutica han confribuido a fa contencion del crecimisntc del
gasto en medicamentos en el Sistema Nacional de Salud que pasé de
crecimientos. interanuales superiotes al 10%, a crecimientos en el entorno del
5-8% a partir del afo 2004. En 2008 14 economia esparola inicié una
desaceleracion continuada que se ha incrementado en 2009 y que s& ha visto
agravada por fa importante crisis financiera internacional, habiendo finalizado
el afio con un decrecimiento de nuestro Producto Interior Bruto del 3,6%.

Por &lio, el G‘cjb’ierho{esté- acometiendo una politica urgente y exigente de
reduccion del gasto piblico que, junto con otras politicas, nos conduzea a la
reduccion del déficit plblico y, nuevamente, a Ia senda de crecimients
econdrmico y creacién de empleo.

El gasto farmacéutico es uno de jos principales componentes del gasto
sanitario y en el que mas pueden incidir las politicas. de control del gasto
sanitario. Por ello, no es la reduceion propiamente dicha del- gasto en
medicamenios el objetivo prefendido, sing el contrs| del gasto sanitario, en
cuanto partida de los gastos globales gue, por su relevancia cuantitativa, puede
condiciohar seriamente los objetivos de ajuste y estabilidad presupuestaria
impulsados porel Gobierng,

A tal efecto, vista Ia extraordinaria situacion de urgencia provogada por el
actual contexto econdmico, y ante la necesidad de mantener la sostenibilidad

crecimients de la factura farmacéutica del Sisterna Nacional de Salud que fue,
solo con cargo a receta, del 4,47 % en 2009 sobre el 2008, con incrementos
sostenidos er ol namero de recetas dispensadas, o que contrasta con el
descenso del Producto Inferior Bruto hasta el 3,6% finales de 2009 y con el
descenso continuade del IPC



Por todo ello, las reformas juridicas que se-aprueban mediante e presente real
decreto-ley persiguen el objetiva urgente de modificar la financiacion publica de
los medicamentos y productos sanitarios prevista en la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y Uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
con la finalidad (iltima de establecer medidas de racionalizacion y control del
gasio sanitario gue posibiliten en el ambifo farmacéutico, una reduceién
inmediata del gasto que asegure la- necesaria sostenibilidad del Sistema
Nacional de -Salud con las premisas de universalidad y alta calidad en sus
prestaciones, "

Il

A la vista de la extraordinaria y urgente situacion econdmica que se dibuja, el
presente real decreto-ley introduce en sus dos primeros articulos las medidas
ecandmicas necesarias para lograr la contencion y reduccidn del gasto

¥

farmaceutico con la finalidad Gltima de garantizar la viabilidad del Sistema

Nacional de Salud, y las excepcionss en la aplicacion de tales medidas.

Ademnds, modifica varios articulos y disposicionas de fa Ley 29/2008, de 26 de

julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
horma de cabecera de la legislacion espariola sobre productos farmacéuticos.

Las modificagiones introducidas en el articulo 3.6 permiten superar {a

indefinicion de fa anterior redaccion en una cuestion que, por su
excepcionalidad, hacia precisa una regulacion mas racional en lo que afectaba
a los descuentos ofrecidos por los distribuidores a las. ofiginas de farmiacia,
evitando de paso posibles disfunciones del sistema provocadas por situaciones
de desabastecimiento, al tiempo que faculia el repercutir log descuentos que so
venian aplicando en beneficio del propio sistema, '

En cuanto a ilas modificaciones dal articulo 90, posibilitan, a la hora de fijar los
precios de los medicamentos, considerar fodos los precios existentes en
Europa y no sélo el precio medio del medicamento, lo que, siendo mas
racional, mejora el sistema adecuandolo a los fines que el mismo persigue:

Por su parte, las novedades 'ih‘tmd'ucid_gs en el articulo 91, referido a la revision
del precio de los medicamentos Y de los productos sanitarios, pretenden

garantizar la viabilidad de las revisiones, ya sea en términos de precio industrial

© de precio de venta al pablico, sin esuj‘e-ciénf a plazos de ecaracter temporal,
permitiendo gue cuando Ias circunstancias 1o requieran la racionalizacion def
gasto farmiacéutico se pueda aplicar de forma beneficiosa para el propia

Por lo que respects al articulo 93, las modificaciones infroducidas derivan de la
experiencia adquirida en el tismpo transcurrida desde la entrada en vigor de Jg
Ley 2972006 y permiten controlar mds eficientefiente el gasto farmacéutico
para garantizar la sostenibilidad de sistema, de. manera que se mejora y
simplifica la aplicacidn del sistema de precios de. referencia. En tal sentido se
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entiende la medida relacionada con el caleulo dal precio de referencia
ufifizando el costeftratamiento/dia menor. lgualmente, la supresion de la
referencia a las innovaciones galénicas se estima necesaria por considerarse
que la exclusion de las mismas del sisterna de precios de referencia no esta
justificada, pues introducia distorsiones en ef hormal funcicnamiento del citado
sistema. Agimismo, 'se considera gue cuando por aplicacion del sistema de
precios de referencia &l precio industrial de un producte se vea afectado de
forma importante, esa supuesta pérdida debe. enjugarse en el plazo suficiente
de dos afos. En idéntico sentido, se pretende ampliar la reduccion del 20 % al
30 % de los precios de los medicameritos de los gue no existiera genérico
autorizado én Espana cuando hubiera genérico en Europa, asi como cuando
hubiera biosimilar en Eurapa, en Ia medida gue este tipc de medicamentos por
su menar precio, favorecen el objetivo de disminuir gasto farmacéutico.

En la disposicion adicional sexts, se adecua lo dispuesto en el apartado 1Palo
regulado en la Ley 28/2009, de 30 de diciembre, incluyéndose el término
necesario de la orden de dispensacién. Mientras que en el apartado 2° se
simplifica el trdmite de la gestion de Ios ingresos de los fabricantes,
importadores u ofertantes, de manera que para el caso de no producirse
errores bastarda con una sola liquidacion cuatrimestral que no precise
regularizacion, ahorrando tiempo y costes en su tramitacion.

Por dltimo, la disposicion tranisitoria octava, en consonancia con la modificacion
introdugida en el articulo 91.3 de Ia Ley, ¥ con la finalidad de establecer el
precio industrial maxime de los productos  sanitarios autorizados con
anterioridad a la vigencia de Ia Ley, trata de simplificar su célculo, de modo que
quede desbloqueado el sistema de precios establecido para los productos
sanitarios, al tiempo que, de acuerdo con s realidad, permita ajustar el precio
de tales productos a la situacién que se da en dicho ambito.,

Finalmente, el presente real decreto-ley modifica los Reales Decretos
823/2008, de 16 de mayo, 618/2007, de 11 de mayo, 1338/2006; de 21 de
- noviembre; especialmente ¢oh el -objetivo de adaptarlos a Ias novedades
introducidas en la Ley 29/2008. Ademas, se actualizan los importes
correspondientes a los margenes fijos v deducsionss de Ja dispensacion de
medicamentos teniendo en cuenta las modificaciones incorporadas en los
altimos anos, establecidos por el Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, con
la finalidad de equilibrar el impacto global que estas medidas de contencion del
gasto farmacéutico tendrdn en los diferentes agentes de la cadena
farmacéutica. |

En cuanto a las miedidas relativas & las reservas singulares para la
dispensacion hospitalaria de detefminados medicamentas; contenidas en el
Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, persiguen, por su parte, regular la
d'i'sp,ensaci_éﬂ de determinados medicamentos desde el dmbito hospitalario,
potenciando su uso adecuado, su mayor vigilancia, supervision y control o
que, a su vez, tendrs repercusién en un mejor control econdmico del consumo
de tales medicamentos. En cuanto a o que atafe al Real Decreto 1338/20086,
fie 27 de noviembre, las modificaciones establecidas no son reflejo sino de lag
ihnovaciones sefialadas para los articulos 91 y 93 de la Ley 29/2006.

Lo



n

Las medidas contenidas en e presente real decreto-ley son las minimas
imprescindibles v guardan una relagion directa y congruente con la situacion

del gasto farmacéutico que se pretende afrontar.

Estas medidas, ademas, deben ser adoptadas con urgencia, dado que e actual
escenario econdmico espafiol exige actuaciones inmediatas en materia de
control y reduccion del déficit plblico. En este contexto econdmico, las
decisiones relativas a racionalizar la financiacién publica de los medicamentos
y productos sanitarios requieren, para ser eficaces, de una aceion normativa
inmediata.

El Tribunal Constitucional ha considerado constitucionalmente ficita la
utilizacion del Decreto-léy en todos aquellos casos en que las coyunturas

sconomicas exijan una rapida respuesta, correspondiendo al Gobierno el juicio
palitico sabre la concurrencia de este presupuesto de hecho habilitante. Dada
la actual estructura de nuestra legislacion sobre productos farmacéuticos, una
actuacion coherente y eficaz en materia de racionalizacién del gasto
farmacéutico requiere, por una parte, madificar normas vigentes c¢on rango de
ley y, por ofra, maodificar &l mismo tiempo determinadas nermas de rango
reglamentario. Pese a esta disparidad de rango de las disposiciones afectadas,
la accidn normativa que se contieng en el presente real decreto-ley tiene un
objetivo unitario que no es otro gue la contencion y reduccién del gasto publico
farmacéutice, objetivo que debe aleanzarse de forma inmediata y completa, en
un plazo més breve que el propio de fa tramitacién parlamentaria de un
proyecto de ley y el subsiguiente plazé de elaboracion y aprobacion del
correspondiente reglamento.

El presente real decrsto-ley se ammpara en la competencia exclusiva dsl Estado
en materia de legislacion sobre productos farmacéuticos y de Tégimen
econodmico de la Seguridad Social. Ademds; se atiene a la nommativa europes
en la materia, conténida en la Directiva 89/105/GEE de! Consejo, de 21 de
diciembre, relativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacion de
precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el ambito de

los sistemas nacionales del seguro de enfermedad,

En la Unién Etropea, la potestad estatal para fijar el precio de los
medicamentos esta sujeta a los requisiios de trasparencia y no discriminacion
que establece Ja normativa comunitaria. Resulta aqui aplicable el articulo 4 de
la' Directiva BO/MOS/CEE, cuyo alcance y reglas de interpretacion han sido
establecidas por el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europsas (TJCE)
en su Sentencia de 2 de abril da 2009 (TJCE/2009/77).

La normativa comunitaria parte de fg premisa de que la ordeniacion de precios.
delos medicamentos.y la organizacion de los sistemas de Seguridad Social es
una competencia reservada a los Estados miembros, sin Gue duepa una
regulacion directa de la materia por Ia Union Europea. Ello no obstante, al



ejercer su competencia nacional los Estados miembros han de respetar dos
principios gomunitarios basicos: el principio de o discriminacién y el principio
de trasparencia. En virtud del primero, serig ilegitimo favorecer los producios
farmacéuticos nacionales frenite a.los procedentes de otros Estados mismbros.
En virtud del segundo, las decisighes en materia de fijacion de precios deben
ser motivadas, vy adoptadas en furicion de criterios objetivos y verificables. La
Directiva 89/105/CEE contiens las pautas normativas: que garantizan gl
principio de transparencia de las medidas que regulan Iz fifacion de precios de
los medicamentos para uso humane, y su interpretacion por el TICE arroja las
siguientes conclusiones.

En primer lugar, los Estados miembros pueden adoptar medidas de alcance
general consistentes en disminuir los precios de todos los medicamentos; o de
determinadas categorfas de medicamentos, aungue la adopcion de dichas
medidas no haya sido precedida de una congelacion de estos precios.

En segundo lugar, las medidas. de disminucion de los precios de fodos los
medicamentos, o de determinadas categorias de medicamentos, pueden

adoptarse varias veces al afio y durante varios afios.

En tercer lugar, las medidas dirigidas a controlar &l precio de los medicamentos
pueden adoptarse sobre la base de los gastos estimados en lugar de hacerlo
sobre Iz base de los gastos comprobados, siempre y cuando las estimaciones
se basen en datos ubjetivos y comprobables.

En cuarto lugar, corresponde a los Esfados miembros determinar los criterios
sobre cuya base procede comprobar las condiciones macroecondrmicas que
justifiguen la intervencion en el preeio de Ios medicamentos, con la importante
precisién de que estos oriterios piieden ser Unicamente los gastos
farmacéuticos; el conjunto de gastos sanitarios u oiro tipo de gastos.

El presente real décreto-ley se: atiene rigurosamente al principio de no
discriminacion y responde a todos y cada uno de los requisitos gue, ¢onforme a
la dactrina del TJCE, corforman el principio de transparencia contemplado por
lai Directiva 89/105/CEE, ‘

Las medidas de contencion del gasto farmacéutico contempladas en este Real
Decreto Ley han sido debatidas y aprobadas por el Pleno del Consejo
Interterritorial del Sisterna Nacional de Salid en su sesion del dia 18 de marzo’
de 2010.

articulo 86 de la Gﬂ_nfs‘ti"tucién,. a propuesta de la Ministra de Sanidad y Politica
Sacial, previa deliberacion del Gonsejo de Ministros en su reunién del dia 19 de
marzo de 2010,

De acuerdo con todo fo antérior ¥ en uso de la autorizacion concedida por el
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