20 de julio de 2018

PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE FINANCIACION
SELECTIVA DE LOS PRODUCTOS SANITARIOS CON CARGO A LA PRESTACION FARMACEUTICA DEL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD PARA PACIENTES NO HOSPITALIZADOS Y SE DETERMINAN LOS MARGENES
CORRESPONDIENTES A SU DISTRIBUCION Y DISPENSACION.

El Real Decreto 9/1996 de 15 de enero, por el que se regula la seleccidon de los efectos y accesorios, su
financiacién con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de
suministro y dispensacidn a pacientes no hospitalizados, en desarrollo de los articulos 94.4 y 95 de la Ley
25/1990 de 20 de diciembre, del Medicamento, vino a regular la seleccidén de los efectos y accesorios, su
financiacién con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de
suministro y dispensacidn a pacientes no hospitalizados.

En aplicacion del citado real decreto, la decision de financiacién de esos efectos y accesorios
correspondia al Ministerio de Sanidad y Consumo, asi como |la fijacidn de su precio de venta al publico, vy al
efecto, regulaba el procedimiento administrativo.

El texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, en su articulo 92.6 actualiza los criterios de
financiacién de los productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, estableciendo que deberan reunir las especificaciones
técnicas contrastadas que determine previamente el Ministerio de Sanidad y Consumo.

Por otra parte en su articulo 94 modifica el régimen de fijacion de precios de estos productos, cuya
competencia atribuye ahora a la Comisidon Interministerial de Precios de los Medicamentos. Dispone
también que el Gobierno, previo acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos,
fijara las cuantias econdmicas correspondientes a la distribucion y dispensacién, a través de receta oficial
del Sistema Nacional de Salud, de los productos sanitarios, de forma general o por grupos o sectores,
tomando en consideracion criterios de caracter técnico-econdmico y sanitario.

En cuanto a los productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud para pacientes no hospitalizados que hubiesen sido autorizados previamente a la entrada en vigor de
la Ley, su disposicion adicional decimosexta establece que tendrdn un precio industrial maximo resultante
de la aplicacion del sistema de precios regulados en la Ley partiendo de su PVP correspondiente y
descontando los margenes de comercializaciéon. Por ello no es necesario incorporar un periodo de
convivencia de precios al no verse estos afectados en su cuantia final.

Resulta, por tanto, necesario atender el citado mandato legal, modificando el procedimiento de
financiacién y fijaciéon de precio de esos productos sanitarios y estableciendo las cuantias econdmicas que
se deben percibir en concepto de desarrollo de las actividades de distribucién y dispensacién de los citados
productos que, incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se dispensen por
oficina de farmacia a través de receta oficial u orden de dispensaciéon de dicho Sistema, y a su vez,
adaptando a la legislacién vigente la regulacién de los mismos.

Este real decreto no regula la materia referente a los sistemas de informacién en materia de
financiacién y precios de productos sanitarios, toda vez que ha sido objeto de regulacién especifica en el
Capitulo IV del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de
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referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y
determinados sistemas de informacién en materia de financiacién y precios de los medicamentos vy
productos sanitarios.

El presente real decreto se dicta en desarrollo y aplicacidon de los articulos 94.1, 94.9 y 94.10 texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y al amparo de las competencias exclusivas en materia de
legislacién sobre productos farmacéuticos que atribuye al Estado el articulo 149.1.162 de la Constitucion
Espanola.

Cabe seialar que este real decreto se ajusta a los principios de buena regulacién contenidos en el
articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comin de las
Administraciones Publicas, principios de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica,
transparencia y eficiencia, en tanto que la misma persigue un interés general en cuanto a que su objetivo
principal es la modificacién del procedimiento de financiacién y fijacién de precio de los productos
sanitarios para adaptarlo al texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, estableciendo los mdargenes comerciales a la distribucidon y dispensacion de estos
productos. Ademds, no existe ninguna alternativa regulatoria menos restrictiva de derechos, resulta
coherente con el ordenamiento nacional y no introduce nuevas cargas administrativas. Del mismo modo,
durante el procedimiento de elaboracion de la norma los potenciales destinatarios han tenido una
participacién activa y quedan justificados en el preambulo los objetivos que persigue este real decreto.

El proyecto ha sido sometido al tramite de audiencia e informacién publica. Igualmente, en la
tramitacién de este real decreto se ha dado audiencia a los sectores afectados y se ha consultado a las
comunidades auténomas y Ciudades de Ceuta y Melilla, habiendo emitido informe, asimismo, el Consejo de
Consumidores y Usuarios.

Ademas y de acuerdo con lo dispuesto en los articulos 67.2 y 71 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud, este real decreto ha sido objeto de informe por parte del
Comité Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, de acuerdo con el
Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunidon del dia ... de...... de 2018,

DISPONGO:
CAPITULO |
Disposiciones generales
Articulo 1.- Objeto.
Este real decreto tiene por objeto:

a) Regular el procedimiento de financiacién por el Sistema Nacional de Salud y de fijacién de precios
de los productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestaciéon farmacéutica para pacientes no
hospitalizados, asi como su régimen de seleccidn, adquisicién, suministro y dispensacion.
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b) Regular el procedimiento para la inclusidn, alteracién o, en su caso, exclusion de la prestacion
farmacéutica de los productos sanitarios del ambito de aplicacién de este reglamento.

c) Determinar los margenes correspondientes a los conceptos de la distribucién y dispensacion de los
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica.

Articulo 2.- Ambito de aplicacidn.

Lo dispuesto en este Real Decreto serd de aplicacién exclusivamente a los productos sanitarios
referidos en el articulo 3.4 del mismo, incluidos o susceptibles de ser incluidos en el régimen de
financiacién del Sistema Nacional de Salud, para pacientes no hospitalizados.

CAPITULO Il
Inclusién de productos sanitarios en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
Articulo 3.- Criterios de financiacion.

1.- La financiaciéon de un producto sanitario por el Sistema Nacional de Salud se producird de forma
selectiva y no indiscriminada y con rigurosa exigencia de los criterios establecidos en los articulos 92.6 y
94.1 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

2.- Para la financiacidn de un producto sanitario por el Sistema Nacional de Salud se exige su inclusion
en la prestacion farmacéutica para pacientes no hospitalizados mediante resolucién previa y expresa del
érgano ministerial competente en materia de prestacidén farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, por la
gue se resuelve su financiacidn, las condiciones en que se produce y se fija el precio industrial maximo de
financiacion en el Sistema Nacional de Salud.

3.- La inclusién de un producto sanitario en la prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
para pacientes no hospitalizados supone que puede ser dispensado con cargo al mismo por oficina de
farmacia a través de receta médica u orden de dispensacion, o ser suministrado o entregado a los usuarios
a través de centros o servicios sanitarios o sociosanitarios en la forma y en los términos que establezcan las
administraciones sanitarias responsables de la prestacion farmacéutica.

4.- Sélo podran ser financiados e incluidos en la prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
para pacientes no hospitalizados, los productos sanitarios de fabricacion seriada que dispongan del
correspondiente marcado CE y que cumplan todos los requisitos siguientes:

a) que sean conformes con los criterios generales de financiacion referidos en el apartado 1 anterior.

b) Que pertenezcan a una de las categorias referidas en el apartado 5 siguiente, y a uno de los grupos
gue se especifican en los anexos | y Il del presente real decreto, incluidos los productos accesorios que
pudieran requerirse para su utilizacion.

¢) Que cumplan los requisitos y especificaciones técnicas establecidas por el Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, debiendo aportarse, en su caso, los correspondientes certificados acreditativos
del cumplimiento de dichas especificaciones técnicas.

d) Que cumplan la regulacién aplicable a los productos sanitarios.

5.- Los productos sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados deberan pertenecer a una de estas categorias:

a) Materiales de cura.

b) Productos sanitarios destinados a la aplicacion de medicamentos.

c¢) Productos sanitarios para la recogida de excretas y secreciones.

d) Utensilios destinados a la proteccion o reduccidn de lesiones o malformaciones internas.

Documento sometido a tramite de audiencia e informacién publica



20 de julio de 2018

CAPITULO Il

Fijacidn de precios de productos sanitarios incluidos en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud

Articulo 4.- Fijacion del precio industrial mdximo.

1.- Corresponde a la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos, de modo motivado y
conforme a criterios objetivos, los precios industriales de financiacién de los productos sanitarios
susceptibles de ser incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para paciente no
hospitalizados que se dispensen en territorio espafiol. El precio industrial fijado por la Comisidn
Interministerial de Precios de los Medicamentos tendra caracter de maximo (PVL maximo).

2.- El 6érgano ministerial competente en materia de prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud establecera el precio de venta al publico (PVPIVA méaximo) de los productos sanitarios susceptibles de
ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados,
mediante la agregaciéon del precio industrial mdximo y los margenes correspondientes a las actividades de
distribucién mayorista y dispensacion al publico conforme a lo dispuesto en los articulos 5 y 6 de este real
decreto.

3.- En caso de que el responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud decida comercializar los
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes
no hospitalizados, a un precio industrial de comercializacién (PVL com) inferior al precio industrial fijado
por la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, deberd comunicarlo al Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social. El 6rgano ministerial competente en materia de prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud establecerd el precio de venta al publico de comercializacidn
(PVPIVA com) de los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud mediante la agregacion del precio industrial de comercializacién y los margenes correspondientes a
las actividades de distribucién mayorista y dispensacion al publico conforme a lo dispuesto en los articulos
5y 6 de este real decreto.

CAPITULO IV

Margenes correspondientes a la distribucidn y dispensacion de productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud

Articulo 5.- Mdrgenes correspondientes a la distribucion de Productos Sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1.- El margen correspondiente a la distribucidon de productos sanitarios que, incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, se dispensen por oficinas de
farmacia a través de receta médica u orden de dispensacion de dicho Sistema, cuyo precio industrial
maximo sea igual o inferior a 59 euros, se fija en el 6 por ciento del precio de venta del distribuidor sin
impuestos.

2.- El margen correspondiente a la distribucién de productos sanitarios que, incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, se dispensen por oficinas de
farmacia a través de receta médica u orden de dispensacion de dicho Sistema, cuyo precio industrial
maximo sea superior 59 euros, se fija en 3,77 euros por envase.
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Articulo 6.- Mdrgenes correspondientes a la dispensacion de Productos Sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1.- El margen de las oficinas de farmacia correspondientes a la dispensacidn y venta al publico que,
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, se
dispensen a través de receta u orden de dispensacién de dicho Sistema, cuyo precio industrial sea igual o
inferior a 59 euros, se fija en el 21 por ciento del precio de venta al publico sin impuestos.

2.- El margen de las oficinas de farmacia correspondientes a la dispensacion y venta al publico que,
incluidos en la prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, se
dispensen a través de receta u orden de dispensacidn de dicho Sistema, cuyo precio industrial sea superior
a 59 euros, se fija en 16,69 euros por envase.

CAPITULO V

Procedimiento para la inclusion de productos sanitarios en la prestacion farmacéutica del sistema
Nacional de Salud

Articulo 7.- Procedimiento conjunto.

Para la inclusién de un producto sanitario en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
se seguira un procedimiento administrativo Unico al objeto de resolver, de forma conjunta, sobre su
financiacién publica y, en su caso, establecer las condiciones en que se produce, fijar el precio industrial
maximo y asignarle un cédigo nacional.

Articulo 8.- Iniciacion.

1.- El procedimiento conjunto para la financiacién y fijacion del precio de un producto sanitario
susceptible de ser incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se iniciara a
solicitud de la empresa ofertante que deberd estar registrada conforme a lo establecido en la Disposicidn
Adicional Cuarta de esta norma.

2.- La solicitud se presentara a través de la sede electrdnica del Ministerio de Sanidad, Consumo y
Bienestar Social conforme a lo previsto en materia de comunicaciones en la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, y sera ajustada a los formularios
electronicos establecidos al efecto, salvo que se justifigue que no se tiene garantizado el acceso y
disponibilidad de los medios tecnoldgicos precisos.

3.- El inicio del procedimiento se notificara al ofertante y, en su caso, se le requerira para que aporte la
informacién y documentos que se refieren en el articulo siguiente de este real decreto.

4.- No se admitirdn a tramite las solicitudes de productos sanitarios no susceptibles de ser incluidos en
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, conforme a lo
dispuesto en este real decreto.

Articulo 9.- Documentacidn que aportar junto a la solicitud.

1.- La empresa ofertante del producto sanitario objeto de tramitacidn aportara junto a la solicitud de
inclusidn en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud los siguientes datos o documentos:
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a) Descripcion del producto sanitario que se oferta.

b) Propuesta justificada de precio industrial maximo de financiacion en el Sistema Nacional de Salud.

c) Previsién de ventas durante los tres primeros afios de comercializacion y justificacion de las mismas.

d) En su caso, propuesta de acuerdo para la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

e) Declaracién CE de conformidad, segun establezca la normativa vigente en materia de productos
sanitarios.

f) Certificado del Organismo Notificado en los productos que asi lo requieran seglin la normativa
aplicable.

g) Declaracién responsable producida conforme a lo establecido en el articulo 69 de Ley 39/2015, de 1
de octubre, de Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, suscrita por el
responsable técnico de la fabricacion del producto o, en caso de fabricacion fuera del territorio nacional,
por el representante legal de la entidad ofertante, de cumplimiento de los requisitos y especificaciones
técnicas establecidas por el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

h) Justificante de abono de las tasas correspondientes, conforme lo establecido en el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

i) La documentacion necesaria para evaluar la financiacidn del producto y en los modelos establecidos
al efecto que determine el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

j) Situacion y precio del producto sanitario en los Estados miembros de la Unidon Europea donde
estuviera comercializado.

2.- A requerimiento del érgano ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, o por decision de la empresa ofertante, se podrdn adicionar estudios
econdmicos, de utilizacion clinica o cualquier otra documentacidn que coadyuve al procedimiento
administrativo. En todo caso, la empresa ofertante debera presentar muestras del producto ofertado.

Ademas, la empresa ofertante aportara informacién, si la hubiere, de los precios de los productos
sanitarios de similares caracteristicas comercializados por la empresa, en Espafia y en otros paises de la
Unidn Europea, y no incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

El 6rgano ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
podra efectuar las comprobaciones que sean necesarias para la verificacion de la informacién y
documentacién aportadas.

Articulo 10.- Proceso de evaluacion e informe técnico.

1.- Una vez recibida y validada la documentacién, se iniciara el proceso para la elaboracién de un
informe técnico de evaluacién.

2.- El informe técnico de evaluacion serda motivado y contemplara, entre otros, los aspectos relativos al
lugar que el nuevo producto sanitario va a ocupar en el tratamiento de la patologia en que esta indicado, el
grado de innovacion, la comparacién con otras alternativas de tratamiento y la prevision del impacto
presupuestario para el Sistema Nacional de Salud. En caso necesario, el informe técnico de evaluacion
podra incluir un anadlisis coste-efectividad en el que el producto sanitario en tramite se comparara con otros
similares de mercado.

3.- El informe técnico de evaluacién servird de apoyo a la Comisidn Interministerial de Precios de los
Medicamentos para proponer la inclusion del producto sanitario en la prestacion farmacéutica para
pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de Salud y la fijacidon del precio industrial maximo, de
conformidad con lo establecido en el articulo 94 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.
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Articulo 11.- Plazo de resolucion.

El érgano ministerial competente en materia de prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
dictara resolucién en el plazo maximo de seis meses a contar desde la fecha en que la solicitud haya tenido
entrada en el registro del 6rgano competente para su tramitacion.

Articulo 12.- Efectos de la Resolucion.

1.- Emitida la resolucidn administrativa por la que se establece la inclusidon de un producto sanitario en
la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, las condiciones de su financiacion y se fija el
precio industrial maximo, la efectividad de la misma se producird atendiendo a la fecha que el ofertante
establezca para su comercializacién efectiva, y conforme a lo dispuesto en la disposicidn adicional sexta del
Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo.

2.- A efectos de lo establecido en este real decreto, se entenderd que existe comercializacion efectiva
de un producto sanitario incluido en la prestacién farmacéutica de un Sistema Nacional de Salud a partir de
la fecha fijada por el ofertante en la comunicacion fehaciente y expresa que debe efectuar al 6rgano
ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, con
indicacion de la fecha en que se procede a su puesta en el mercado en las condiciones de financiacion y
precio fijados en la correspondiente resolucién.

3.- La falta de comunicacion de la comercializacidon en el plazo de un afio desde la fecha de la
resolucién de inclusion comportara de forma automadtica la pérdida de validez de la misma, con exclusion
del producto sanitario de la financiacién del Sistema Nacional de Salud.

4.- Recaida resolucidon de no inclusién de un producto sanitario en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, no se podrd iniciar un nuevo procedimiento de inclusion hasta que haya
transcurrido, al menos, un afio desde la anterior resolucién y sélo serd admitida a trdmite si concurren
circunstancias de interés general o para la salud no consideradas en el procedimiento anterior.

Articulo 13.- Cupdn precinto.

1.- El 6rgano ministerial competente en materia de prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud en la resolucidn por la que se establezca la inclusion de un producto sanitario en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, otorgara la autorizaciéon de uso del correspondiente cupdén
precinto a efectos de identificar su inclusidn y posibilitar su utilizacién como comprobante de dispensacion
por las oficinas de farmacia. Todo producto sanitario incluido en la prestacién farmacéutica debera llevar
incorporado dicho cupdn precinto.

2.- Las caracteristicas del cupdn precinto se atendran a lo dispuesto en el Anexo Il del presente real
decreto.

3.- Para su dispensacion a través de oficina de farmacia, los productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud llevaran incorporado en el envase exterior el
correspondiente cupdn precinto, que sdlo podrd ser desprendido del mismo para su uso como
comprobante de la dispensacién, debiendo ser unido a la receta oficial u orden de dispensacion en el
momento de su entrega al usuario.

En la receta electrénica se cumplimentara el procedimiento establecido de conformidad con lo
dispuesto en la disposicion transitoria primera del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre
receta médica y 6rdenes de dispensacion.
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4.- Los productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que
se suministren a los usuarios a través de los centros o servicios sanitarios o sociosanitarios o se entreguen
directamente a los mismos deberan ser suministrados con el cupén precinto debidamente anulado.

CAPITULO V

Dispensacion de productos sanitarios incluidos en la prestaciéon farmacéutica del sistema nacional de
salud y aportacion de usuarios

Articulo 14.- Dispensacion por Oficinas de farmacia

1.- El farmacéutico dispensara el producto sanitario prescrito, indicado o autorizado a dispensar en la
receta médica u orden de disposicién respectivamente.

2.- Con cardcter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en la oficina de
farmacia del producto sanitario prescrito, indicado o autorizado a dispensar, o concurran razones de
urgente necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por un producto de caracteristicas
similares de igual o menor precio.

3.- Al dispensar el producto sanitario, las oficinas de farmacia deberan emitir un recibo en el que se
haga constar su identificacion y la fecha de dispensacidn, el nombre del producto dispensado, su precio de
venta al publico y la aportacién, en su caso.

Articulo 15.- Aportacion de los usuarios y sus beneficiarios

1.- La aportacién de los usuarios en la dispensacion por oficina de farmacia de los productos sanitarios
incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud pertenecientes a los grupos referidos
en el anexo | de este real decreto serd la correspondiente a la fijada con caracter general en el articulo
102.5 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Para los productos sanitarios incluidos en los grupos referidos en el anexo Il de este real decreto, la
aportacién sera la misma que la establecida para los grupos ATC de los medicamentos de aportacion
reducida segun lo dispuesto en el articulo 102.6 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

2.- Lo dispuesto en el apartado anterior no serd de aplicacidon a los productos sanitarios exentos de
realizar aportacién conforme a lo establecido en el articulo 102.8 del citado texto refundido.

CAPITULO VI
Reservas singulares

Articulo 16.- Establecimiento de reservas singulares.

1.- A efectos de este Real Decreto se entiende por reservas singulares, las medidas o conjunto de
medidas aplicadas a las condiciones especificas de prescripcion y/o dispensacidén y/o financiacidén de un
producto sanitario en el ambito del Sistema Nacional de Salud al objeto de verificar su adecuada utilizacion
conforme a las condiciones establecidas.

2.- El 6érgano ministerial competente en materia de prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, de oficio o a propuesta de las Comunidades Auténomas en la Comisién Permanente de Farmacia del
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Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud o, en su caso, a propuesta de la Comisidn
Interministerial de Precios de los Medicamentos, podra establecer reservas singulares en la resolucién por
la que se decida la inclusion en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un producto
sanitario de aplicacién en todo el Sistema Nacional de Salud, si entiende que concurren razones que lo
justifican con fines de racionalizar su uso.

3.- Igualmente el mismo drgano y en la forma establecida en el apartado anterior, podra establecer
reservas singulares, en cualquier momento, tras la resolucién de inclusidon de un producto sanitario en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, cuando concurran circunstancias sobrevenidas u
otras, relevantes y/o significativas que, aun existiendo, no hubiesen sido consideradas en el momento de la
resolucién inicial.

4.- La informacién sobre las reservas singulares, se recogeran en el Nomenclator oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y surtirdn efectos en todo el territorio espafiol a
partir de la fecha de su registro en el mismo.

Articulo 17.- Tipos de reservas singulares.

A los efectos previstos en el articulo anterior se podran establecer las reservas singulares siguientes:

a) El establecimiento de visado en las condiciones de prescripcion y dispensacion de los productos
sanitarios.

b) La limitacién de la inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud a
determinadas indicaciones de uso.

c) El sometimiento a revisiones periddicas o a fecha fija del precio industrial y/o de las condiciones de
financiacion.

d) Acuerdos de sostenibilidad en el Sistema Nacional de Salud, entendiendo por tales, acuerdos
precio-volumen, techos maximos de gasto, coste maximo por paciente y periodo, riesgo compartido y
cualquier otro sistema similar o que implique combinacién de los enunciados.

e) Cualquier otra metodologia que se considere apropiada para garantizar el uso correcto del
producto sanitario en la subpoblacion de pacientes en la que esta financiado.

CAPITULO VI
Exclusion de productos sanitarios de la prestacion farmacéutica
Articulo 18.- Exclusiones de productos sanitarios financiados.

Un producto sanitario incluido en la prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de Salud podrd
ser excluido de la misma conforme a los criterios establecidos en el articulo 92 del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, y a lo dispuesto en este real
decreto. El procedimiento de exclusién podra iniciarse de oficio o a solicitud de la empresa ofertante.

Articulo 19.- Exclusiones de oficio.

1.- El érgano ministerial competente en materia de prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud iniciara el procedimiento de exclusién de oficio de un producto sanitario incluido en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados conforme a lo establecido en
los apartados 3 a 5 del articulo 92 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y en el apartado siguiente.
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2.- En caso de existencia de otros productos sanitarios disponibles u otras alternativas mejores o
iguales para las mismas afecciones a menor precio o igual o inferior coste de utilizacién, en el
procedimiento de exclusidn se tendra en cuenta:

a) El producto sanitario alternativo debe ser al menos de la misma calidad, seguridad y eficacia y de
efecto equivalente.

b) La comparacidn en funcidn del precio industrial maximo se realizara entre productos sanitarios que
sean equiparables.

c) La comparacién en funcidn del coste de utilizacidon se realizara entre productos sanitarios que
tengan efecto equivalente.

3.- Una vez iniciado el procedimiento de exclusiéon de oficio se notificard a la empresa ofertante
afectada, concediéndole un plazo de quince dias para que formule las alegaciones y, en su caso, efectue las
oportunas modificaciones que pudieran determinar la no exclusién del producto.

Articulo 20.- Exclusiones a instancia de parte.

1.- Las empresas ofertantes de productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados podran solicitar su exclusiéon una vez haya
transcurrido, al menos, un afio desde la fecha del registro de su inclusion en el correspondiente
Nomenclator oficial de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

2.- Sélo podra autorizarse la exclusion de un producto sanitario de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados, si de la misma no se deriva laguna terapéutica
dentro de la indicacidon o indicaciones del producto sanitario para el que se solicita la exclusién. Tampoco se
autorizard la exclusién si de la misma se produjera incremento en el coste de la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

3.- La solicitud de exclusiéon deberd recoger las razones que la justifican y se acompafara del
justificante de abono de las tasas correspondientes segun lo establecido en el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

4.- Si un producto sanitario incluido en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud deja
de comercializarse por causas no imputables al Sistema Nacional de Salud, la empresa ofertante debera
comunicarlo formalmente al érgano ministerial competente. Si dicha falta de comercializacién tuviera
caracter definitivo o se prolongara en el tiempo durante doce meses consecutivos, el ofertante deber3,
ademas, solicitar la exclusidn del producto sanitario de la prestacién farmacéutica

El incumplimiento de esta ultima obligacion dara lugar a la exclusidn de oficio del producto sanitario
en cuestidn por parte de la Administracidn, sin perjuicio de la responsabilidad en que incurra el ofertante.

Articulo 21.- Efectos de la exclusion.

1.- El érgano ministerial competente en materia de prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud dictara resolucién en el plazo maximo de seis meses a contar desde que se inicie, si es de oficio, o
desde la fecha en que la solicitud haya tenido entrada en el registro del drgano competente para su
tramitacidn, si es de parte.

2.- En caso de resolver la exclusién del producto, ésta sera efectiva transcurridos tres meses a contar
desde el primer dia del mes siguiente a la resolucién de exclusion.

3.- Emitida la resolucién y hasta su exclusion efectiva, los productos sanitarios podran seguir siendo
dispensados con cargo a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

4.- Las empresas ofertantes no podran comercializar después de la fecha de la resolucidn de exclusién

en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud los productos sanitarios que lleven
10
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incorporado en el envase el cupdn precinto de producto sanitario financiado descrito en el Anexo Il del
presente real decreto.
CAPITULO VIII

Precios menores y agrupaciones homogéneas de productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica

Articulo 22.- Precios menores y agrupaciones homogéneas de productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica.

1.- El establecimiento de precios menores y agrupaciones homogéneas de productos sanitarios se
realizard cumpliendo los criterios establecidos en el articulo 98.5 y en la disposicién adicional
decimotercera del texto refundido de la Ley de Garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

2.- A los productos sanitarios les sera de aplicacion lo dispuesto en el Capitulo lll y disposiciones
adicionales del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, con las peculiaridades que exijan sus caracteristicas
especiales.

3.- En cada agrupacién homogénea de productos sanitarios se integraran, siempre que sea posible, las
presentaciones financiadas que, teniendo las mismas caracteristicas, tipo, tamafio y contenido y estando
clasificadas conforme a los grupos relacionados en los anexos | y Il de este real decreto, puedan ser objeto
de intercambio en su dispensacion.

Articulo 23.-Bajadas voluntarias de precios.

Las bajadas voluntarias de precios de las presentaciones integradas en agrupaciones homogéneas de
productos sanitarios se realizardn de forma analoga al procedimiento establecido para medicamentos en el
articulo 9 del Real Decreto 177/2014.

CAPITULO IX
Alteraciones de la ofertay revision de precios

Articulo 24.- Alteraciones de la oferta de productos sanitarios.

1.- La empresa ofertante de un producto sanitario ya incluido en la prestaciéon farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud podra solicitar la alteracidn de la oferta de un producto por cambios en los datos
del material de acondicionamiento, denominaciones comerciales o de marca, cambio del ofertante o del
fabricante y otras variaciones leves que aporten mejoras al producto. Se acompafiara la documentacién
gue acredite los extremos indicados, para su valoracion.

En ningln caso, podra la alteracién solicitada afectar negativamente a las caracteristicas técnicas del
producto, debiendo quedar garantizado el cumplimiento de las especificaciones técnicas que determinaron
su inclusién.

2.- El 6rgano ministerial competente en materia de prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud dictara resolucion en el plazo méaximo de seis meses a contar desde la fecha de entrada de la solicitud
en el registro del 6rgano ministerial competente para resolver, y producira efectos desde la fecha de la
misma, con la salvedad de las alteraciones que hayan de recogerse en el Nomenclator oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. En estos casos, se atenderad a la fecha que el
ofertante establezca para su comercializacién efectiva, conforme a las reglas establecidas en el articulo

12.1 de este real decreto.
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Articulo 25.- Revision del precio industrial de productos sanitarios a instancia de parte.

1.- El ofertante de un producto sanitario incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud podra solicitar la revisién al alza del precio industrial maximo de financiacién fijado con
anterioridad cuando concurran cambios en las circunstancias econdmicas, técnicas o sanitarias tenidas en
cuenta en la fijacién inicial de precio o, en su caso, en la ultima revision al alza.

2.- El ofertante del producto sanitario objeto de revisidn aportara junto a la solicitud de revisidon de
precio, en su caso, a requerimiento del drgano ministerial competente en materia de prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, los siguientes datos:

a) Descripcién del producto sanitario objeto de la solicitud de revisién de precio.

b) Nuevo precio industrial maximo de financiacién en el Sistema Nacional de Salud que se propone y
estudios econdmicos que justifiquen la propuesta.

c) Otras razones y documentacion acreditativa que justifique la solicitud de revision de precio.

3.- Una vez recibida la documentacion se procedera a la evaluacion de la solicitud y emision de un
informe técnico.

4.- Corresponde a la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos decidir motivadamente
y conforme a criterios objetivos, sobre los procedimientos de revisidn al alza del precio industrial maximo
de financiacion de los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

5.- En el procedimiento administrativo para la revisién del precio industrial maximo de financiacion
debe dictarse resolucién por el drgano ministerial competente en materia de prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud en el plazo maximo de seis meses a contar desde la fecha en que la solicitud
haya tenido entrada en el registro del citado érgano.

6.- El ofertante podrd presentar, en cualquier momento, solicitud de bajada voluntaria del precio
industrial para los productos sanitarios incluidos en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

Articulo 26.- Revision de oficio del precio industrial de productos sanitarios.

1.- El precio industrial maximo de financiacion fijado a los productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud podrad ser revisado de oficio en los supuestos
previstos en el articulo 96.1 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, asi como cuando
concurran razones econémicas, técnicas, sanitarias o en la valoracion de su utilidad terapéutica.

2.- No podri iniciarse el procedimiento de revisién del precio industrial maximo de financiacion de
productos sanitarios hasta que haya transcurrido, al menos, un afio desde la fecha de su inclusién o, en su
caso, desde la fecha de resolucién del ultimo procedimiento de revisidén de precio, entendiéndose a estos
efectos la fecha en que se produce su efectividad.

3.- Recabada la documentacién e informacién pertinentes se procedera a la evaluacidon de la solicitud y
emisién de un informe técnico.

4.- Corresponde a la Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos decidir motivadamente
y conforme a criterios objetivos, sobre los procedimientos de revisién del precio industrial maximo de
financiacién.
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5.- Por el érgano ministerial competente en materia de prestacién farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, se dictara resolucién en el plazo maximo de seis meses a contar desde la fecha en que la solicitud
haya tenido entrada en el registro del citado drgano.

Articulo 27.- Plazos de aplicacion de los nuevos precios industriales.

La resolucién administrativa por la que se decreta la fijacion de un nuevo precio industrial mdximo de
financiacién en el sistema nacional de Salud producira efectos el dia 1 del mes posterior, y serd el precio de
comercializaciéon que figure en el correspondiente Nomencldtor oficial de la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

Disposicion adicional primera. Especificaciones técnicas de los productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados.

1.-El 6rgano ministerial competente en materia de prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud actualizard mediante resolucidn los requisitos y especificaciones técnicas que deben cumplir los
diferentes productos sanitarios para su inclusidon y permanencia en la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados para cada una de las agrupaciones homogéneas,
categorias, grupos, subgrupos o tipos de productos sanitarios que se determinen en la citada resolucion.

2.- En la misma forma se determinaran, en su caso, los Centros que podran expedir Certificados de
cumplimiento de especificaciones técnicas para los productos sanitarios que soliciten su inclusién en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados o para productos
sanitarios ya incluidos en la misma.

Disposicién adicional segunda.- Actualizacion de categorias y grupos de productos sanitarios susceptibles
de ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Las categorias y grupos de productos sanitarios susceptibles de ser incluidos en la prestacidon
farmacéutica para pacientes no hospitalizados del Sistema Nacional de Salud referidos en el articulo 3 de
este real decreto podran ser actualizadas por medio de orden de la persona titular del Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social cuando concurran razones de caracter técnico-sanitario o de caracter
econdmico que asi lo requieran.

Disposicion adicional tercera.- Exclusion excepcional de productos sanitarios incluidos de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados.

Con caracter excepcional, por resolucién del érgano ministerial competente en materia de prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se procedera a excluir de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados a aquellos productos sanitarios incluidos en la
misma que no se encuentren comercializados en la fecha de entrada en vigor de este real decreto y que
mantengan esa misma situacién de no comercializacién transcurridos seis meses desde la misma.

Disposicidn adicional cuarta.- Registro previo de empresas ofertantes.

1.- El érgano ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud mantendra un registro actualizado de empresas ofertantes de productos sanitarios para su
financiacién por el Sistema Nacional de Salud. Cada ofertante tendrd asignado un nimero clave en la oferta
del Sistema Nacional de Salud.

13

Documento sometido a tramite de audiencia e informacién publica



20 de julio de 2018

2.- Las empresas ofertantes que a la fecha de entrada en vigor de este real decreto no tengan incluidos
productos sanitarios en la prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y deseen efectuar ofertas
deberan, con cardcter previo, solicitar el alta de su empresa en el citado registro mediante la presentacion
del modelo de solicitud de registro y la ficha de datos establecidos al efecto.

3.- Quedan exceptuadas de lo establecido en el apartado anterior las empresas ofertantes que a la
entrada en vigor de este real decreto tuvieran incluidos productos sanitarios en la prestacidon farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud las cuales se consideraran incluidas en el citado registro. No obstante, dichas
empresas, deberdn proceder a la actualizacién de sus datos, dentro de los tres meses siguientes a la
entrada en vigor de este real decreto.

Disposicidn adicional quinta.- Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos.

1.- La Comisidn Interministerial de Precios de los Medicamentos, adscrita a la Secretaria General de
Sanidad y Consumo, es el drgano colegiado competente en materia de financiacién de medicamentos y
productos sanitarios con cargo a fondos publicos y para la fijacion del precio industrial maximo para cada
presentacion de medicamento o producto sanitario a incluir, o ya incluida, en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud.

2.- A la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos le corresponde desarrollar las
siguientes funciones:

a) Establecer directrices y criterios generales a aplicar en los procedimientos administrativos sobre
financiacién con cargo a fondos publicos de medicamentos y productos sanitarios e inclusidon o exclusion de
los mismos en la prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

b) Proponer al érgano ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud la financiacién de medicamentos y productos sanitarios con cargo a fondos publicos v,
en su caso, las condiciones en que se debe producir.

c) Proponer al érgano ministerial competente en materia de prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud el establecimiento de reservas singulares o condiciones especiales de financiacidn para
los medicamentos y productos sanitarios financiados con cargo a fondos publicos.

d) Fijar, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, tanto en los procedimientos de
financiacién por el Sistema Nacional de Salud como en los procedimientos de revision de precio, los precios
industriales de financiacién de las presentaciones de medicamentos susceptibles de ser incluidas o ya
incluidas en la prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y de los productos sanitarios
susceptibles de ser incluidos o ya incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
para pacientes no hospitalizados.

e) Cuantas otras le sean asignadas por disposiciones legales o reglamentarias de aplicacién.

Disposicidn adicional sexta.- Denominacion “efectos y accesorios”
La denominacion “efectos y accesorios” empleada en las normas anteriores al presente real decreto,
debera entenderse sustituida por la denominacién “productos sanitarios incluidos en la prestacion

farmacéutica del Sistema Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados”.

Disposicidon transitoria primera. Productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados antes de la entrada en vigor de este real decreto.
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Los productos sanitarios que hubiesen sido incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados con anterioridad a la entrada en vigor de este real
decreto tendran, a partir del dia 1 del segundo mes siguiente a la entrada en vigor de este real decreto, el
precio industrial maximo que resulte del actual precio de venta al publico, sin impuestos, descontando los
margenes de comercializacion recogidos en los articulos 5 y 6 de este real decreto.

Disposicidn transitoria segunda. Presentacion de solicitudes por via o medio no telemdtico de productos
sanitarios.

Hasta tanto se desarrollen y estén operativas las aplicaciones informaticas que permitan la
presentacion por via electrénica de solicitudes y documentacién en materia de productos sanitarios, estas
se podran producir conforme con lo establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre.

Disposicién transitoria tercera.- Productos sanitarios que forman parte de la prestacion farmacéutica.

1.- Los productos sanitarios recogidos en los anexos | y Il de este Real Decreto, que, a la entrada en
vigor del mismo, formen parte de la prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, continuaran
siendo financiados con cargo al mismo, en las condiciones que fija este Real Decreto.

2.- Los productos sanitarios que, incluidos dentro de los grupos del Real Decreto 9/1996, de 15 de
enero, dejen de formar parte de los anexos del presente Real Decreto, quedaran excluidos de la
financiacién, siendo dicha exclusidn efectiva transcurridos tres meses a partir del primer dia del mes
siguiente a la entrada en vigor de esta norma.

Disposicidon derogatoria. Derogacion normativa.

Queda derogada cualquier disposicion de igual o inferior rango que se oponga a lo dispuesto en este
real decreto y expresamente:

1.- El Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula la seleccion de los efectos y
accesorios, su financiacién con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su
régimen de suministro y dispensacién a pacientes no hospitalizados.

2.- La Orden SCO/ 470/2002, de 20 de febrero, por la que se actualiza el cupdn precinto de los efectos
y accesorios incluidos en la financiacidn del Sistema Nacional de Salud.

Disposicidn final primera. Actualizacion de cupdn precinto.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, para adaptar los
modelos de cupdn precinto a los avances que se produzcan en sistemas y tecnologias de la informacidn.

Disposicion final segunda. Titulo competencial.
Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la Constitucién
Espafiola, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de legislacién sobre productos

farmacéuticos.

Disposicion final tercera. Facultad de desarrollo.
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Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social para dictar las
disposiciones necesarias para el desarrollo de este real decreto.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacidn en el «Boletin Oficial del
Estado».
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ANEXO |

Grupos de productos sanitarios con aportacion normal

Descripcion del grupo

Ll

8.
9.

Algodones.

Gasas.

Vendas.

Esparadrapos.

Apdsitos.

Parches oculares.

Tejidos elasticos destinados a la proteccidn o reduccién de lesiones o malformaciones internas.
Irrigadores.

Bragueros y suspensorios.

10. Absorbentes para incontinencia urinaria.

11. Otros sistemas para incontinencia.

ANEXO Il

Grupos de productos sanitarios con aportacién reducida

Descripcion del grupo

8.
9.

Aparatos de inhalacidn (inhaladores, camaras de inhalacién, insufladores).
Sondas.

Bolsas recogida de orina.

Colectores para bolsas de recogida de orina.

Bolsas de colostomia.

Bolsas de ileostomia.

Bolsas de urostomia.

Accesorios de ostomia.

Apdsitos de ostomia.

10. Sistemas de irrigacién ostomia.

11. Sistemas de colostomia continente.

12. Canulas de traqueotomia, laringectomia vy filtros.
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ANEXO 11l
Primero. Descripcion del cupdn precinto de productos sanitarios financiados.

Cada envase estara dotado de un Unico cupdn precinto, que identificard de forma inequivoca a cada
presentacion. Este cupdn precinto serd autoadhesivo, extraible, de modo que pueda ser utilizado como
comprobante de la dispensacion, y estard ubicado en una zona del envase lo mas visible posible y colocado
de forma que no se impida la lectura éptica.

Ademas, el cupdn precinto sera de caracteristicas tales que, al separarlo, no se produzca deterioro del
envase y en el espacio en el que estaba ubicado quede la siguiente frase en Arial, 13, negrita, de color rojo,
Pantone 032, y con inclinacidn de 30, el siguiente texto: «Dispensado al SNS».

El cupdn precinto de los productos sanitarios financiados constard de dos zonas tedricas, ajustadas al
siguiente esquema:

Ancho34mm = Tipopéjg pSroSd ucto

Zona A N. comercial - Presentacion 13,5mm
Hotssmm L B
Ancho 34 mm “““‘ HH“

Zona B fomm
Alto 15 mrm 8 470000000000C

En la parte superior o zona tedrica A se imprimiran, en caracteres normales los siguientes datos:

A.S.S.S.

Tipo de producto.

Nombre comercial-presentacién (dimensiones, tallajes, nimero de unidades).
Ofertante.

Cdédigo nacional del producto.

En la parte inferior o zona tedrica B se colocara el codigo de barras EAN-13/SF, con las debidas

garantias de estandarizacion:

Seis digitos que identifican el sector farmacéutico (que serdn siempre 847000).
Seis digitos correspondientes al cddigo nacional del articulo.
Un digito de control del codigo EAN-13.

Entre ambas zonas tedricas no existe linea ni sefial impresa alguna que las delimite.

Las dimensiones fijadas se considerardn minimas en lo referente a la altura de la zona A, no pudiendo
superar el tamano total del cupdn precinto el adecuado para garantizar la grabacién y procesamiento
informatico de los datos contenidos en el mismo.

El cupdn precinto estard dotado de las siguientes medidas de seguridad, que eviten su falsificacién,
una vez que la empresa ofertante ponga el producto en el mercado:
18
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Leyenda visible inicamente a la luz ultravioleta, que abarque la zona A del precinto, de forma cruzada
al texto, en la que figure repetidas veces «SNS», con fuente Time Bold, de 12 puntos, y 45 de inclinacidn.

Texto en microimpresién situado junto al borde lateral derecho de la zona A, en el que figure la
leyenda «SNS» repetida con un cuerpo de 240 micras.

Todo el cupdn precinto llevard un fondo de seguridad, en Pantone 2995, con mensaje encriptado con
el texto «SNS», que se leerd con una lente decodificadora. Fondo continuo de disefio de linea fina que
posibilite la lectura automatica de los cédigos de barras.

Segundo. Cupones precinto especiales.

El cupdn precinto de los productos sanitarios financiados a los que, segun este real decreto les
corresponde aportacién reducida, sera idéntico al cupén precinto descrito en el punto primero, pero
ademas llevard impreso en su parte superior izquierda, delante de las siglas A.S.S.S., un cicero de color
negro, como se indica en el siguiente esquema:

— ° ASSS.

Ancho 34 mm Tipo de producto =
Zona A N. comeréifalri Prtesentacic':n 13 5mm
ertante '
Alto13,5mm 400000 o
Ancho 34 mm ““‘ “ HH“ |
Zona B 15mm
Alto 15 mm 8 470000000000C
......................... 34 MM

En aquellos productos para cuya dispensacién con cargo al Sistema Nacional de Salud se requiera
visado previo, el cupdn precinto tendra las mismas dimensiones descritas en el punto primero y sera
diferenciado mediante un recuadro de 1 milimetro de ancho en la parte superior y lateral de la zona A, tal
como se detalla en el siguiente esquema:

Ancho 34 mm Tipo de producto 5

Zona A N. comerg)lfaI&PrtesentaC|én 13,5mm
ertante

Ao 13.5mm a00000 K.

Ancho 34 mm “““‘ m N |
Zona B 15 mm

Alto 15 mm 8 470000000000

_____________________ 34MM
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO

REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL
PROCEDIMIENTO DE FINANCIACION SELECTIVA DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS CON CARGO A LA PRESTACION
FARMACEUTICA DEL SISTEMA NACIONAL DE SALUD PARA
PACIENTES NO HOSPITALIZADOS Y SE DETERMINAN LOS
MARGENES CORRESPONDIENTES A SU DISTRIBUCION Y
DISPENSACION
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I- RESUMEN EJECUTIVO

Ministerio/érgano
proponente.

Ministerio de Sanidad, Consumo y o
Bienestar Social (Direccion General | Fecha | 20 de julio

de Cartera Basica de Servicios del 2018
Sistema Nacional de Salud vy
Farmacia)

Titulo de la norma.

Real Decreto por el que se regula el procedimiento de
financiacion selectiva de los productos sanitarios
dispensables con cargo a la prestacion farmacéutica del
Sistemma Nacional de Salud para pacientes no
hospitalizados y se determinan los margenes
correspondientes a su distribucion y dispensacion

Tipo de Memoria.

Normal X Abreviada |:|

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacion que se
regula.

- La financiacién, suministro, adquisicion y dispensacion
de productos sanitarios incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y que se
dispensan por medio de receta u orden de dispensacion en
oficinas de farmacia.

- La fijacion de los margenes correspondientes a su
distribucion y dispensacion.

Objetivos que se
persiguen.

Aprobar un nuevo real decreto sobre las materias antes
referidas adaptandolo a lo dispuesto en el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y
productos sanitarios, aprobado por Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio.
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1.- Inaccidn
Principales

. 2.- Propuesta normativa:
alternativas P

consideradas.

anterior.

a.- Modificar el Real Decreto 9/1996, de 15 de enero.

b.- Aprobar un nuevo real

decreto y derogar el

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

) Real Decreto
Tipo de norma.

Parte expositiva: Preambulo.

Estructura de la Parte dispositiva: 27 articulos, 6 disposiciones adicionales,

Norma

3 disposiciones transitorias, 1 disposicion derogatoria, 4
disposiciones finales y 3 anexos.

Ministerio de Defensa (ISFAS).

Informes recabados. | Ministerio de Justicia (MUGEJU).

Ministerio de Politica Territorial y Funcion Publica (articulo
26.5, parrafo sexto) (MUFACE y aprobacion previa).
Ministerio de la Presidencia, Relaciones con las Cortes e

Igualdad (articulo 26.9).

Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar
(informe de la Secretaria General Técnica).
Consejo de Consumidores y Usuarios.

Comité consultivo del Consejo Interterritorial del SNS.
Pleno del Consejo Interterritorial del SNS.

Dictamen del Consejo de Estado.

Social

Conforme a lo establecido en el articulo 26.6 de la Ley
Tramite de audiencia. | 50/1997, de 27 de noviembre,
Competencia y Funcionamiento del
evacuado consulta a las Administraciones Sanitarias del
Sistema Nacional de Salud, organizaciones de colegios
profesionales y sectores afectados.

Asimismo, se ha dado tramite de informacion publica a
través de la publicacion del texto y la MAIN en la web del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social.

Organizacion,
se ha

ANALISIS DE IMPACTOS
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ADECUACION AL ¢Cual es el titulo competencial prevalente?

ORDEN DE Este real decreto se dicta en desarrollo y aplicacion de los
articulos 94.4 y 95 del texto refundido de la Ley de

COMPETENCIAS. garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, y al amparo de las competencias
exclusivas que en materia de legislaciéon sobre productos
farmacéuticos atribuye al Estado el articulo 149.1.162 de

la Constitucién.
Nulo, ya que el procedimiento
IMPACTO Efectos sobre la economia de determinacién del precio
ECONOMICO Y en general. de venta al pClb'Iico a partir de
la determinacion del precio
PRESUPUESTARIO. industrial maximo del
producto sanitario, al que se
afadiran los margenes
correspondientes a la

distribucion y dispensacién no
va a suponer incremento
sobre el precio de venta al
publico. Por tanto, no se va a
producir incremento de la
aportacion por parte del
usuario del SNS, ni tampoco
incremento del importe a
abonar por los entes gestores
de la prestacién farmacéutica.

En relacion con la
. X La norma no tiene efectos
competenaa

significativos sobre la competencia.

|:| La norma tiene efectos positivos
sobre la competencia.

|:| La norma tiene efectos negativos
sobre la competencia.
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Desde el punto de vista de
las cargas administrativas

|:| Supone una reduccion de cargas
administrativas.

Cuantificacion
estimada:

|:| Incorpora nuevas cargas
administrativas.

Cuantificacion
estimada:

X No afecta a las cargas

administrativas.

Desde el punto de vista de
los presupuestos, la norma

|:| Afecta a los presupuestos
de la AGE.

|:| Afecta a los presupuestos
de otras Administraciones
Territoriales

|:| Implica un gasto:

Cuantificacion
estimada:

|:| Implica un ingreso.

Cuantificacion
estimada:

IMPACTO DE GENERO. | La norma tiene un impacto
de género

Negativo |:|

Nulo X

Positivo |:|

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS.

OTRAS
CONSIDERACIONES.
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A) OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

El Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, vino a regular la seleccién de los efectos y
accesorios, su financiacion con cargo a fondos de la Seguridad Social o fondos
estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y dispensacion a pacientes
no hospitalizados. Igualmente vino a establecer la competencia del entonces
Ministerio de Sanidad y Consumo para resolver en materia de inclusién de productos
sanitarios en el régimen de financiacion del Sistema Nacional de Salud, asi como
sobre fijacion de su precio de venta al publico.

A partir de esa disposicion el entonces Ministerio de Sanidad y Consumo procedia a
determinar el Precio de Venta al Publico (PVP) del producto sanitario incluido o a
incluir en el régimen de financiaciéon del Sistema Nacional de Salud, dentro del cual
guedaban incluidos los margenes comerciales correspondientes a la prestacion de
servicios de distribucion y dispensacion.

Sin embargo, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
medicamentos y productos sanitarios, en su articulo 89.6 c), (actualmente articulo
92.6 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios) procedid a actualizar los criterios de financiacion de los
productos sanitarios para ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud estableciendo que deberian reunir las especificaciones técnicas
contrastadas que determinase previamente el entonces Ministerio de Sanidad y
Consumo.

Al mismo tiempo, su articulo 90, (actualmente articulo 94 del citado texto refundido)
modifico el régimen de fijacién de precios de estos productos, cuya competencia
atribuye ahora a la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, para
aquellos productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacién farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, con cargo a fondos publicos y que se dispensen por
oficinas de farmacia a través de receta oficial. Y asi se establece:

- Que corresponde a la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos,
adscrita al entonces Ministerio de Sanidad y Consumo, fijar, motivadamente vy
conforme a criterios objetivos, el precio industrial maximo para los medicamentos vy
productos sanitarios que van a ser incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, con cargo a fondos publicos y que se dispensen, a través de receta
oficial, en territorio espafiol.

- Que el entonces Ministerio de Sanidad y Consumo debe establecer el precio de venta
al publico de los medicamentos y productos sanitarios mediante la agregacién del
precio industrial maximo y de los conceptos correspondientes a los costes de la
comercializacidn.
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Recoge, ademas, un mandato expreso al Gobierno para que, previo acuerdo de la
Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, se proceda a fijar las
cuantias econdmicas correspondientes a la distribucién y dispensacién, a través de
receta oficial del Sistema Nacional de Salud, de los productos sanitarios, de forma
general o por grupos o sectores, tomando en consideracidn criterios de caracter
técnico-econdmico y sanitario.

Pues bien, este procedimiento de fijacion de precios, comun para medicamentos vy
productos sanitarios susceptibles de ser dispensados por medio de receta médica se
ha venido aplicando desde la entrada en vigor de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, (actualmente Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios) para el
caso de los medicamentos, pero no asi respecto a los productos sanitarios, debido,
basicamente, a que hasta la fecha no se ha procedido a regular los margenes
comerciales correspondientes a la distribucién y dispensacion, siendo que, en la
practica, este hecho ha supuesto también la imposibilidad de incluir nuevos productos
sanitarios en el régimen de financiacion del Sistema Nacional de Salud.

Atendiendo a lo dicho, es preciso corregir esta realidad al efecto de poner fin a una
situacion de desigualdad y agravio comparativo entre los sectores de medicamentos y
los correspondientes a los productos sanitarios en la conviccion de que la necesaria
transparencia y seguridad juridica ayudard a un mas satisfactorio desarrollo de la
actividad mercantil e industrial, asi como de la inversion en investigacion y desarrollo
en el sector de los productos sanitarios.

Por tanto, las razones que justifican el proyecto de real decreto al que se refiere esta
memoria se basan en:

1).- La necesidad de atender al citado mandato legal, modificando el procedimiento de
financiacion y fijacion de precio de los productos sanitarios y estableciendo las
cuantias econdmicas que se deben percibir en concepto de desarrollo de las
actividades de distribucion y dispensacion de los citados productos que, incluidos en la
prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se dispensen a través de
receta médica u orden de dispensacién oficiales.

2).- La necesidad de actualizar el régimen juridico aplicable en esas materias vy
adaptarlo al Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, que sustituye a la anterior Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de medicamentos y productos sanitarios.

Por otra parte, se sefiala que, si bien este proyecto no fue incorporado en el Plan
Anual Normativo 2018, se estima necesaria su aprobacion en este ejercicio, habida
cuenta de la indeseable situacion de paralisis que afecta a la inclusién de nuevos
productos sanitarios en la prestacion farmacéutica del SNS. En efecto, como se ha
explicado anteriormente, la ausencia de margenes de distribucién y dispensacion ha
impedido de facto la presentacidn de nuevas ofertas de este tipo de productos.
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A la vista de lo anterior, teniendo en cuenta los objetivos que se pretende alcanzar,
hay que descartar las alternativas de la inaccidon y cualquiera otra de naturaleza no
normativa.

Dentro de las alternativas normativas se han valorado dos posibilidades:

1. Modificacion del Real Decreto 9/1996 de 15 de enero, por el que se regula la
seleccion de los efectos y accesorios, su financiacion con fondos de la
Seguridad Social o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de
suministro y dispensacion a pacientes no hospitalizados.

2. Publicacidon de un nuevo real decreto.

De entre éstas, se ha optado por la publicaciéon de un nuevo real decreto, por cuanto,
ademas de fijar los margenes comerciales, es necesario actualizar la regulacién
recogida en el Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, adecuandola a la realidad legal
vigente ya que este reglamento se produjo en desarrollo de la derogada Ley del
Medicamento de 1990 y lo dispuesto en ella.

Ademas, la modificacién del reglamento de 1996 deberia abarcar, por lo dicho, la
totalidad del articulado, ademas de necesitar la adicion de nuevos articulos para
recoger la regulacion de los margenes comerciales. Por ello, se ha optado por la
publicacion de un nuevo real decreto.

Por lo expuesto se aprecia que este Real Decreto se ajusta a los principios de
buena regulacién contenidos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre,
del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, principios
de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia,
en tanto que la misma persigue un interés general en cuanto a que su objetivo
principal es la modificacién del procedimiento de financiacién y fijacion de precio de
los productos sanitarios para adaptarlo al texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, estableciendo los margenes
comerciales a la distribucion y dispensacidon de estos productos. Ademas, no existe
ninguna alternativa regulatoria menos restrictiva de derechos, resulta coherente con
el ordenamiento nacional y no introduce nuevas cargas administrativas. Del mismo
modo, durante el procedimiento de elaboracién de la norma los potenciales
destinatarios han tenido una participacion activa.

B) CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Las principales novedades que introduce esta norma respecto al Real Decreto 9/1996,
de 15 de enero, que regulaba esta materia, son las siguientes:

a.- Actualizar el régimen juridico en materia de productos sanitarios incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y adecuarlo a la mas reciente
legislacion sobre la materia. Como mas significativo se incluye:
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- Desarrollo del procedimiento administrativo de exclusidon de un producto
sanitario de la prestacidon farmacéutica a peticion de la empresa ofertante.

- Desarrollo del procedimiento administrativo de alteracién para los productos
sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica a peticion de la empresa
ofertante, asi como el de las revisiones de precios.

- Regulacién del establecimiento de reservas singulares para estos productos.

- Sistema de agrupaciones homogéneas y precios menores.

- Intervencién de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos
como o6rgano que fija los precios de financiacién de estos productos.

b.- Fijar los margenes comerciales correspondientes a las actividades de distribucién y
dispensacion.

c.- Establecer un marco juridico similar al de los medicamentos que aporte las
condiciones necesarias de transparencia y seguridad juridica al sector de los productos
sanitarios que permita su desarrollo industrial y la instauracion de politicas y planes
en materia de investigacion e innovacion.

Esta norma nace con un propdsito de vigencia indefinida.

Relacion con las normas de rango superior.

Este proyecto de real decreto estd directamente relacionado con el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y, en
concreto, con el articulo 92.6 por el que se procede a actualizar los criterios de
financiacion de los productos sanitarios para ser incluidos en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud estableciendo que deberian reunir las
especificaciones técnicas contrastadas que determinase previamente el entonces
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Igualmente esta directamente relacionado con su articulo 94 por el que se modifica el
régimen de fijacion de precios de estos productos, cuya competencia se atribuye a la
Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, para aquellos productos
sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, con cargo a fondos publicos y que se dispensen por oficinas de
farmacia a través de receta oficial, recogiendo ademds un mandato expreso al
Gobierno para que, previo acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos, se proceda a fijar las cuantias econdmicas correspondientes a la
distribucién y dispensacién, a través de receta oficial del Sistema Nacional de Salud,
de los productos sanitarios, de forma general o por grupos o sectores, tomando en
consideracion criterios de caracter técnico-econdmico y sanitario.

Conexion con el resto del ordenamiento juridico.
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Como complemento de lo citado en el apartado anterior, el proyecto de real decreto
esta igualmente relacionado con Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que
se establecen los margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la
distribucién y dispensacién de medicamentos de uso humano.

Normas que quedaran derogadas o modificadas.
A la entrada en vigor de este reglamento quedan derogados expresamente:

a) El Real Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula la seleccién de los
efectos y accesorios, su financiacién con fondos de la Seguridad Social o fondos
estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y dispensacidon a pacientes
no hospitalizados.

b) La Orden SC0O/470/2002, de 20 de febrero, por la que se actualiza el cupdn
precinto de los efectos y accesorios incluidos en la financiacidn del Sistema Nacional
de Salud.

0) ANALISIS SOBRE LA ADECUACION DE LA
PROPUESTA DE NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION DE
COMPETENCIAS

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la
Constitucién Espafiola, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de
legislacién sobre productos farmacéuticos.

D) IMPACTO ECONOMICO PRESUPUESTARIO

Se veran afectados por esta norma:

1).- Las entidades gestoras de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, en tanto entidades responsables del pago correspondiente a la dispensacién de
productos sanitarios efectuada a su cargo por parte de las oficinas de farmacia.

2).- Los fabricantes de productos sanitarios, en tanto entidades que se veran
afectados directamente por el régimen de seleccion y financiacion de productos y por
el sistema de fijacion de precios industriales maximos e indirectamente por los
margenes fijados para la distribucién y dispensacion.

3).- Las oficinas de farmacia que efectian la dispensacion de productos sanitarios a
través de recetas u dérdenes de dispensacion del Sistema Nacional de Salud, en tanto
entidades que se veran afectadas directa y particularmente por los margenes relativos
a la dispensacion.
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4).- Las entidades de distribucién de productos sanitarios en tanto entidades
afectadas particularmente por los margenes relativos a la distribucion.

No se producird ningun efecto sobre el colectivo de pacientes del Sistema Nacional de
Salud por cuanto las disposiciones de este reglamento no afectan al régimen
asistencial o de prestaciones farmacéuticas del mismo.

Tampoco se vera afectado por este reglamento el régimen de aportaciones sobre el
precio de los productos sanitarios ya que se mantiene el fijado con anterioridad
(aportacién normal o reducida) y tampoco el importe de la aportacién, toda vez que el
precio del producto sanitario continuara siendo el mismo, al margen de que lo que se
fije directamente sea el Precio de Venta al Publico (PVP), como se venia haciendo
antes de este reglamento, o sea el Precio Industrial Maximo, como se hara a partir de
su entrada en vigor, afadiendo al mismo los importes correspondientes a los
margenes de distribucion y dispensacion.

Por otra parte, este proyecto normativo no produce efecto alguno en los precios de los
productos sanitarios integrados en la prestacion farmacéutica del Sistema de Salud y
dispensados por oficinas de farmacia a través de receta u orden de dispensacion. Por
tanto, al no determinar variacion en los precios de venta al publico no afecta a los
precios de los servicios prestados, ni consecuentemente produce variacion alguna
sobre los importes de facturacion de las oficinas de farmacia a los entes gestores del
Sistema Nacional de Salud, tanto por la dispensacion de productos sanitarios como
por la prestacién de servicios.

Ello es asi por cuanto los margenes correspondientes a la distribucidon y dispensacion
de productos sanitarios se determinan con independencia del precio de venta al
publico o el precio maximo industrial, segun se trate, respectivamente, de productos
sanitarios ya incluidos en la prestacién farmacéutica o nuevos productos que se
incluyan a partir de la entrada en vigor de este reglamento.

En el primer caso, se parte del precio de venta al publico ya fijado por el Ministerio de
Sanidad, Consumo y Bienestar Social, y los tipos fijados vienen a determinar los
margenes de beneficio comercial de los diferentes agentes de productos sanitarios, sin
que en ningun caso produzca variacion alguna sobre el precio de venta al publico y
como es ldgico tampoco sobre el importe de facturacién y deducciones si fuese el
caso.

En el caso de los productos de nueva inclusion en la prestacidon del Sistema Nacional
de Salud, se parte del precio industrial maximo y los margenes, al igual que los
correspondientes a los medicamentos, se aplican con unas reglas fijadas para llegar al
final al precio de venta al publico. Consecuentemente, en ambos casos no se ve
afectado el precio de venta al publico y, por tanto, no se produce incremento de
aportaciones o de facturacion por la aplicacidon de uno u otro procedimiento.

Por las razones ya antes referidas no se aprecia impacto presupuestario alguno.
En cuanto a los efectos sobre la competencia en el mercado, no se aprecia efecto

alguno sobre la competencia, por cuanto, aunque hasta la entrada en vigor de este
reglamento los margenes comerciales correspondientes a los diferentes agentes se
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han venido produciéndose, en ausencia de determinacidon reglamentaria, a través de
un proceso de acuerdos entre ellos, no es menos cierto que esos acuerdos no podian
haber tenido efecto positivo ni negativo sobre el precio de venta al publico, que
estaba previamente fijado por el entonces Ministerio de Sanidad y Consumo. Se
trataba, por tanto, de un acuerdo sobre reparto de margenes comerciales, sin que tal
reparto afectase al precio de venta al publico y consecuentemente sin efecto alguno
sobre la competencia. Cualquiera que fuesen el pacto y participacién de los diferentes
agentes, el precio de venta al publico permanecia inalterable.

De la misma forma y por los mismos motivos la fijacion del precio industrial maximo y
de los margenes solo evitard la necesidad de acuerdos sobre reparto de margenes,
dando estabilidad, transparencia y seguridad juridica, no previéndose impacto alguno
en materia de competencia.

E) ANALISIS DE CARGAS ADMINISTRATIVAS

No se aprecian mayores cargas administrativas para los ciudadanos o las entidades u
organismos intervinientes en el proceso de seleccién, inclusion o exclusion de
productos sanitarios de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, ni
en materia de fijacién de precios.

En esencia, la regulacién, aparte de actualizar la regulacidon ya existente, aporta
como novedad la fijacién de los margenes de comercializacidn, hecho este que afecta
fundamentalmente a los agentes intervinientes en la cadena de suministro de
productos sanitarios y escasamente a los entes gestores de la prestacién, ya que
estos, en uno u otro caso, son ajenos al proceso de distribucion de margenes
comerciales, el cual, con independencia de como se produzca, no determina efecto
alguno sobre la gestion e importe de la factura total a abonar mensualmente a cada
oficina de farmacia por la dispensacion de productos sanitarios a través de receta.

F) IMPACTO POR RAZON DE GENERO, EN LA INFANCIA Y
ADOLESCENCIA Y EN LA FAMILIA

Dado el objeto de esta norma, no se contienen medidas que puedan producir impacto
por razon de género.

G) OTROS IMPACTOS

No se contemplan.

H) DESCRIPCION DE LA TRAMITACION Y CONSULTAS
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a) Resumen de las principales aportaciones recibidas en el tramite de
consulta puablica:

Publicada la consulta publica previa en fecha 10/11/2017 en la pagina web del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, se concedié a los interesados un
plazo de 15 dias naturales para presentar cuantas aportaciones estimaran pertinentes,
ascendiendo a ocho el nUmero de aportaciones recibidas.

Las principales aportaciones recibidas fueron las siguientes:

- Posibilidad de incluir productos sanitarios en la prestacién farmacéutica del SNS
para prevencion de patologias.

- Creacion de nuevos grupos de productos sanitarios en la prestacion
farmacéutica del SNS.

- En materia de fijacion de margenes, se sugiere, bien eliminarlos, o bien
establecer los mismos que para medicamentos.

- Oposicién a la creacion de agrupaciones homogéneas.

b) Audiencia publica.

La tramitacion seguird lo establecido en el articulo 26 de la ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno.

En aplicacién del apartado 6 de este articulo, el texto de esta norma se publicara en la
pagina web de este Ministerio.

Deberan participar en el tramite de audiencia los tres agentes intervinientes en la
cadena de suministro, a saber, ofertantes de productos sanitarios, distribuidores y
oficinas de farmacia en tanto entidades directamente afectadas por los margenes
fijados.

En concreto deberan ser oidas las siguientes asociaciones que agrupan a ofertantes de
productos sanitarios incluidos en la prestacién farmacéutica del SNS. A saber:

- FENIN (Federacidn Espafiola de Empresas de Tecnologia Sanitaria).

- ANFAMS (Asociacion Nacional de Fabricantes de Apdsitos Médico Sanitarios).
Asimismo, deberan ser oidos por parte de los distribuidores:

- FEDIFAR (Federacién Nacional de Asociaciones de Mayoristas Distribuidores de

Especialidades Farmacéuticas).

- COFARES (Cooperativa Farmacéutica Espafiola).
Por otra parte, ha de ser oido por parte de las oficinas de farmacia:

- Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

c) Otros informes
El proyecto debera ser informado por la Secretaria General Técnica del Ministerio de

Sanidad, Consumo y Bienestar Social en aplicacion de lo dispuesto en el articulo 26.5,
parrafo cuarto de la Ley del Gobierno.
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Serd necesario que el proyecto se someta a informe previo del Ministerio de Politica
Territorial y Funcidon Publica con objeto de que sea examinada la distribucién de
competencias entre el Estado y las Comunidades Auténomas y en aplicacion del
articulo 26.5, parrafo quinto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

Por otra parte, debera someterse a informe previo de la Oficina de Calidad Normativa
dependiente del Ministerio de la presidencia, Relaciones con las Cortes e Igualdad en
aplicacion del articulo 26.9 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

Igualmente, deberan ser oidas las tres mutualidades de funcionarios, MUFACE,
MUJEJU e ISFAS, en tanto entidades gestoras de la prestacion farmacéutica del SNS.

Las administraciones de las Comunidades Autéonomas, al igual que las mutualidades
de funcionarios antes referidas, han tenido conocimiento del contenido del proyecto a
través de la Comisién Permanente de Farmacia del CISNS y han tenido oportunidad de
efectuar las alegaciones y observaciones oportunas. En cualquier caso y sin perjuicio
de ello, se les debera consultar durante la tramitacién de la norma.

Igualmente, se recabara el informe del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, asi como del Consejo de Consumidores
y Usuarios.

Asimismo, la norma debera someterse al dictamen del Consejo de Estado.

La norma proyectada requerird igualmente acuerdo previo de la Comisién Delegada
del Gobierno para Asuntos Econdmicos.

I) PLAN ANUAL NORMATIVO

Se significa que este proyecto no se incluyd en el plan anual normativo de 2018. Ello
no obstante, se ha estimado conveniente su aprobacion en este ejercicio, con objeto
de poner fin a la situacién de paralisis que afecta a la inclusion de nuevos productos
sanitarios en la prestacion farmacéutica del SNS. En efecto, la falta de regulacién de
los margenes comerciales ha impedido la financiacion de los productos que han ido
apareciendo durante estos ultimos afios.

Ocurre, ademas, que con la aprobacion de este reglamento, se da oportuna respuesta
a la demanda -manifestada reiteradamente por los sectores de la fabricacion,
distribucién y dispensacién de productos sanitarios-, que consideran imprescindible
dicha regulacion al objeto de dar estabilidad y seguridad juridica a este sector
industrial y mercantil.
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