LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el

sistema de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de

medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados

sistemas de informacion en materia de financiacion y precios de los
medicamentos y productos sanitarios.

Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
«BOE» num. 73, de 25 de marzo de 2014
Referencia: BOE-A-2014-3189

TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: sin modificaciones

La Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento juridico espafol
las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de
2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de
junio de 2011, sobre prevencién de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios, ha supuesto la incorporacién de determinados
aspectos de relevancia en materia de prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de
Salud y particularmente, en lo relativo al sistema de precios de referencia, la exigencia de
que exista un medicamento genérico o biosimilar para la formacidon de conjuntos de
referencia cuanto la legislacion anterior solo se referia a la exigencia de que existiese un
medicamento genérico, lo que suponia una limitacién no justificada en el proceso de
formacién de conjuntos de referencia.

El Sistema Nacional de Salud de Espaia sigue manteniendo el principio de universalidad
de las prestaciones sanitarias, si bien la necesidad de eficiencia imperante en todos los
o6rdenes de actividad publica obliga a perfilar y conformar una prestacion farmacéutica
coherente con las caracteristicas sociosanitarias de la poblacion y con el estado del
conocimiento biomédico de cada momento. Estas premisas obligan a establecer sistemas de
apoyo a las decisiones gubernativas y regulatorias sobre la incorporacién y actualizacion de
nuevas presentaciones de medicamentos a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud, asi como a impulsar economias dentro del Sistema, especialmente cuando lo que
en su dia fue innovacion ha pasado a ser herramienta terapéutica habitual y, habiéndose
extendido su utilizacién, se han producido retornos suficientes para las empresas titulares.

Los sistemas de precios de referencia de medicamentos financiados por los sistemas
nacionales de salud estan vigentes en numerosos Estados miembros de la Unién Europea.
En el caso de Espaia, su aplicacién data de finales del siglo XX y se ha demostrado como
herramienta basica de introduccion y fomento de la competitividad dentro del sector
farmacéutico.

Por otra parte, el sistema de precios de referencia de medicamentos exige, por su propia
naturaleza, de actualizaciones periddicas al objeto de incorporar al mismo las modificaciones
en estructura y precios que, de modo continuo, se registran en el mercado. La expiraciéon de
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patentes y de los periodos de proteccion, asi como la entrada en el régimen de financiacion
del Sistema Nacional de Salud de nuevos oferentes, obliga a su actualizacién periddica que,
en el caso del sistema espafiol, debe ser anual.

Las modificaciones legales mencionadas y la evolucion del patron de consumo
farmacéutico obligan a introducir cambios en los procedimientos aplicados en las
actualizaciones del sistema de precios de referencia espafiol. La presencia de
medicamentos biosimilares obliga a adecuar la reglamentacion y los procedimientos
operativos, situandolos en pie de igualdad con los medicamentos genéricos. Por otra parte,
la implantacion de las terapias con tratamientos biologicos y otros que, por razones
regulatorias, ostentan situaciones de privilegio en el mercado sin competencia en los precios,
mas alla de los periodos previstos en la normativa comunitaria para reconocimiento de la
innovacion, son motivos suficientes para introducir mecanismos de racionalizacién y ahorro
de modo que no constituyan un gravamen inasumible para el Sistema Nacional de Salud. De
ahi la necesidad de ampliar el sistema de precios de referencia a los medicamentos que
llevan mas de diez afios en dichas situaciones y para los que ha de entenderse que se ha
cubierto suficientemente el retorno o recompensa al esfuerzo innovador.

Al mismo tiempo resulta necesario establecer previsiones orientadas a garantizar el
necesario suministro de medicamentos y evitar que el sistema de precios de referencia
pueda ejercer efectos perversos provocando la salida de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud de medicamentos con décadas de experiencia en la practica
asistencial y que han aportado gran eficiencia al quehacer biomédico. Los mecanismos
puramente matematicos de todo sistema de precios de referencia, aplicados a la generalidad
de medicamentos, deben moderar su aplicaciéon a través de medidas excepcionales de
correccion, de modo que se eviten decisiones de exclusion de medicamentos clasicos y
altamente eficientes.

Este real decreto regula, asimismo, las agrupaciones homogéneas, que constituyen un
mecanismo de prolongacion de los principios del sistema de precios de referencia y permiten
la pronta incorporacién de mejoras de precio de financiacion en aquellas presentaciones de
medicamentos cuyos titulares de autorizaciones de comercializacién han decidido disminuir
el precio a efectos de mejorar su penetracion en el mercado. Esta herramienta se ha
incorporado a la practica de la prestacion farmacéutica con gran rapidez y esta permitiendo
ahorros significativos en la factura farmacéutica.

El Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones, y la Ley 10/2013, de 24 de julio, han modificado la Ley 29/2006, de 26 de julio,
diferenciando el concepto de precios menores y precios mas bajos para las agrupaciones
homogéneas de medicamentos, y estableciendo que los precios menores de las nuevas
agrupaciones homogéneas seran fijados automaticamente en el Nomenclator, y que su
actualizacion se hara con caracter trimestral.

Este sistema de agrupaciones homogéneas permite la aplicacion de los supuestos de
dispensacion y sustituciones previstas en los articulos 85 y 86 de la Ley 29/2006, de 26 de
julio. En la prescripcion por principio activo, el farmacéutico dispensa el medicamento
de precio mas bajo de su agrupacion homogénea y, en el caso de igualdad, el medicamento
genérico. La prescripcion por denominacién comercial de medicamentos es posible siempre
y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para el sistema. Pero si el medicamento
prescrito tiene un precio superior al precio menor de su agrupacion homogénea el
farmacéutico debe sustituirlo por el medicamento de precio mas bajo de su agrupacion
homogénea, y, en caso de igualdad, dispensar el medicamento genérico.

Por medio de este real decreto se procede, por primera vez, a su desarrollo
reglamentario. El sistema regulado determina un precio menor para cada agrupacion
homogénea de medicamentos que se corresponde con el precio de la presentacion de
medicamento de precio mas bajo en el momento de su formacion.

Los precios menores de las agrupaciones homogéneas de medicamentos se
corresponden con el precio de la presentacién de precio mas bajo en el momento de la
creacién de la correspondiente agrupaciéon homogénea. Los precios menores se actualizan
cada tres meses. El nuevo precio menor revisado de cada agrupacion homogénea se
correspondera con el precio de la presentacién de precio mas bajo en el momento de cada
actualizacion trimestral. Asi, en el mes en el que se produce la actualizacién, los precios
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menores coinciden con los precios mas bajos. Pero durante los dos meses siguientes, hasta
su actualizacién, los laboratorios pueden solicitar bajada voluntaria de precio, y en estos
casos el precio se situa por debajo del precio menor, convirtiéndose en el precio mas bajo de
la agrupacion homogénea hasta la siguiente actualizacién de los precios menores.

Por tanto, los sistemas de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de
presentaciones de medicamentos son complementarios. El sistema de precios de referencia
se basa en la fijacidn del precio maximo al que se financia cada presentacién de
medicamento, con un sistema de revision anual que puede suponer una bajada de precio
obligatoria. A diferencia de los precios de referencia, el sistema de agrupaciones
homogéneas esta relacionado con las reglas de prescripcion y dispensacion. El sistema
determina el precio menor y precio mas bajo de las presentaciones de medicamentos
integradas en cada agrupacién homogénea, con bajadas voluntarias de precios que
incentivan el régimen de competencia entre los diferentes laboratorios comercializadores de
los medicamentos integrados en el sistema de agrupaciones homogéneas. Este sistema
requiere de una mayor agilidad, y de esta forma su aplicacion inmediata, con actualizaciones
trimestrales.

Finalmente, el real decreto viene a regular los sistemas de informacion utilizados en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud sin los cuales la aplicacion de los
sistemas de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas no seria posible. Espafna
goza de larga tradiciébn en la creacion, utilizacion y adaptacion de estos sistemas y
particularmente del Nomenclator oficial de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud siendo necesaria su regulacion a efectos de seguridad juridica.

Este real decreto se dicta al amparo de la disposicién adicional quinta de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, que autoriza al Gobierno, en el ambito de sus competencias, para que
apruebe los reglamentos y normas para la aplicacién y desarrollo de la citada ley, y se
produce en desarrollo del articulo 93 y de la disposicién adicional decimocuarta y de acuerdo
a lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion que atribuye al Estado la
competencia exclusiva en materia de legislacion sobre productos farmacéuticos.

De acuerdo con lo dispuesto en los articulos 67.2 y 71 de la Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesién y calidad del Sistema Nacional de Salud, ha sido objeto de informe previo
por parte del Comité Consultivo y del Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud, asi como de la Agencia Espafnola de Proteccion de Datos, en virtud de lo
dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de
Caracter Personal y en el Estatuto de la citada Agencia, aprobado por Real Decreto
428/1993, de 26 de marzo.

Igualmente, de conformidad con el articulo 3.1.a) del Real Decreto 434/2004, de 14 de
marzo, por el que se crea la Comisién Interministerial para el estudio de los asuntos con
trascendencia presupuestaria para el equilibrio financiero del Sistema Nacional de Salud o
implicaciones econdmicas significativas, se ha recabado el preceptivo informe de la citada
Comisién Interministerial.

En el proceso de elaboracién se ha consultado, entre otros, a las comunidades
autonomas y Ciudades de Ceuta y Melilla y han sido oidos los sectores afectados.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, de
acuerdo con el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su
reunion del dia 21 de marzo de 2014,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones de caracter general

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.
Este real decreto tiene por objeto regular:

a) El sistema de precios de referencia de medicamentos, de aplicacion a los
medicamentos incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
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b) El sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos, de aplicacién a los
medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que
sean dispensables mediante receta u orden de dispensacion oficiales en oficina de farmacia.

c) Determinados sistemas de informacion en materia de financiacién y precios de
medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional de Salud.

CAPITULO I

Sistema de precios de referencia de medicamentos

Articulo 2. De la financiacién de las presentaciones de medicamentos sometidas al sistema
de precios de referencia.

1. La financiaciéon publica de medicamentos esta sometida al sistema de precios de
referencia.

2. El sistema de precios de referencia tiene como finalidad fijar el precio de referencia o
cuantia maxima con la que se financiaran las presentaciones de medicamentos incluidas en
conjuntos de referencia que se determinen con arreglo a lo dispuesto en el articulo 3,
siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos, mediante la fijacion de
un precio industrial de referencia o precio de venta de laboratorio de referencia (PVLRef)
para cada presentacion de medicamento, que tendra caracter de maximo.

Al precio industrial de referencia, calculado conforme a lo establecido en el articulo 4, se
agregaran, cuando proceda, los margenes correspondientes a las actividades de distribucién
mayorista y dispensacion al publico, asi como los impuestos que correspondan, para
determinar la cuantia maxima de financiacién de las presentaciones de medicamentos.

Articulo 3. Conjuntos de referencia de medicamentos.

1. El conjunto de referencia de medicamentos es la unidad basica del sistema de precios
de referencia y estara formado por dos o mas presentaciones de medicamentos. En cada
conjunto de referencia de medicamentos se integraran todas las presentaciones de
medicamentos incluidas en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que
tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion.

2. En cada conjunto de referencia debera existir, al menos, una presentacion de
medicamento genérico o biosimilar. No obstante, en caso de no existir una presentacion de
medicamento genérico o biosimilar, también se formara conjunto siempre que el
medicamento o su ingrediente activo principal hubiese sido autorizado con una antelacién
minima de diez afios en Espafa o en cualquier otro Estado miembro de la Unién Europea, y
ademas exista un medicamento distinto del original y sus licencias.

3. Se constituiran conjuntos de referencia independientes en los siguientes supuestos:

a) Presentaciones de medicamentos de ambito hospitalario, entendiendo por tales las
presentaciones, en envase normal, de medicamentos calificados de uso hospitalario y de
medicamentos que sin tener la calificacidon de uso hospitalario tienen establecidas reservas
singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud consistentes en limitar su
dispensacién a los pacientes no hospitalizados en los servicios de farmacia de los
hospitales.

b) Presentaciones de medicamentos en envase clinico.

c) Presentaciones de medicamentos indicadas para tratamientos en pediatria.

4. Para la formacion de conjuntos de referencia, solo se tendran en cuenta las
presentaciones de medicamentos a partir de la fecha de efectividad de su inclusién en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, conforme a lo establecido en la
disposicion adicional sexta. No seran tenidas en consideracion las presentaciones de
medicamentos en los supuestos de suspension, revocacion o cese de su comercializacion
segun lo dispuesto en los articulos 69 y 70 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre,
por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano producidos industrialmente, a partir del registro de esta
situacion en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud, de acuerdo con lo establecido en el articulo 12.
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5. Los conjuntos de referencia de medicamentos solo seran suprimidos cuando dejen de
cumplir los requisitos de formacion establecidos en los apartados anteriores. Las
presentaciones de medicamentos pertenecientes a conjuntos de referencia que sean
suprimidos, pero que permanezcan incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, seguiran manteniendo como precio industrial maximo el precio industrial
de referencia (PVL Ref) que tuvieran fijado en el momento de la supresion del conjunto,
hasta tanto se proceda, en su caso, a una revision del mismo conforme a lo dispuesto en el
articulo 91 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Articulo 4. Fijacion de los precios de referencia.

1. El precio de referencia de cada conjunto de referencia de medicamentos se calculara
tomando como base el coste/tratamiento/dia (CTD) de las presentaciones de medicamentos
en él integradas, lo que permitira determinar el coste/tratamiento/dia menor que sera el
precio de referencia del conjunto.

A estos efectos, el coste/tratamiento/dia de cada presentacién de medicamento sera el
resultado de dividir el precio industrial al que se estuviera comercializando (PVL com) entre
el numero de dosis diarias definidas (DDD) que contiene, conforme a la siguiente férmula:

CTD = PVL com / n.° DDD de la presentacion

Las dosis diarias definidas seran las asignadas oficialmente por el Centro Colaborador
de la Organizacion Mundial de la Salud en Metodologia Estadistica de los Medicamentos o,
en su defecto, las calculadas de oficio por el 6rgano competente en materia de financiacién
publica y de fijacion del precio de los medicamentos y productos sanitarios del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, conforme a la metodologia utilizada por el citado
Centro.

2. El precio industrial de referencia de cada una de las presentaciones de medicamentos
integradas en un conjunto de referencia sera el resultado de multiplicar el coste/
tratamiento/dia menor de las presentaciones en él agrupadas o precio de referencia del
conjunto (PRC), por el numero de DDD contenidas en cada presentaciéon, conforme a la
siguiente formula:

PVLRef = PRC x n.° DDD de la presentacion

3. En los casos en los que el precio industrial de referencia para una presentacion de
medicamento, determinado conforme a la regla general de calculo establecida en el apartado
2, sea inferior a 1,60 euros, se fijara dicha cantidad como precio industrial de referencia para
esa presentacion.

No obstante, cuando el precio industrial al que se estuviera comercializando una
presentacion de medicamento sea inferior al precio industrial de referencia que le
corresponda en aplicacion de este criterio, se fijara como precio industrial de referencia el
precio industrial al que se estuviera comercializando.

4. Para las presentaciones de medicamentos con dosificaciones especiales de principio
activo, de utilidad en enfermedades graves o cuyos precios hayan sido revisados por falta de
rentabilidad por la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos en los dos afos
inmediatamente anteriores al dia 1 del mes de abril en que se inicie la tramitacién de la
correspondiente orden por la que se proceda a la actualizacion anual del sistema de precios
de referencia, y que por aplicacidon del sistema general del calculo de precio de referencia
especificado en el apartado 2 les corresponda un precio industrial que no garantice su
viabilidad economica, se establecera, con caracter excepcional, un precio industrial de
referencia ponderado (PVLRP), calculado en funcion del coste/tratamiento/dia (CTD) y en
base a los datos agregados de facturacion del Sistema Nacional de Salud de los ultimos 12
meses disponibles en el momento de iniciar la tramitacion de la correspondiente orden por la
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que se proceda a la actualizacion anual del sistema de precios de referencia, de acuerdo a la
siguiente formula:

PVLRP = [Y (CTD x n.° envases facturados de cada presentacion) x n.° DDD de la
presentacion] / n.° de envases facturados totales del conjunto

No obstante, cuando el precio industrial al que se estuviera comercializando una
presentacion de medicamento sea inferior al precio industrial de referencia ponderado, se
fiara como precio industrial de referencia ponderado de dicha presentaciéon el precio
industrial al que se estuviera comercializando.

Articulo 5. Aplicacion del sistema de precios de referencia.

1. Con caracter anual y previo acuerdo de la Comisién Delegada del Gobierno para
Asuntos Econdmicos, la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, por medio de la correspondiente orden, actualizara el sistema de precios de
referencia mediante el establecimiento de los nuevos conjuntos de referencia y los precios
de referencia de las presentaciones de medicamentos incluidas en los mismos, la revision de
los precios de referencia de las presentaciones de medicamentos incluidas en los conjuntos
ya existentes y, en su caso, supresion de los conjuntos cuando dejen de cumplir los
requisitos establecidos en el articulo 3. A tal efecto, la tramitacion de la citada orden de
actualizacién anual se iniciard, cada afo, en el mes de abril y se utilizara la informacion del
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de
aplicacion el dia 1 del mes de abril en que se inicie la tramitacion de la correspondiente
orden.

2. El sistema de precios de referencia se aplicara a las nuevas presentaciones de
medicamentos que se incluyan en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
si por sus caracteristicas pueden integrarse en alguno de los conjuntos de referencia de
medicamentos establecidos mediante la correspondiente orden por la que se proceda a la
actualizacion anual del sistema de precios de referencia. A tal efecto, las resoluciones de la
persona titular de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional
de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad por las que se
incluyan nuevas presentaciones de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud, recogeran la declaracion expresa de integracion de las mismas en alguno
de los conjuntos de referencia de medicamentos existentes si por sus caracteristicas pueden
incluirse en el mismo.

3. El sistema de precios de referencia se aplicara también a las presentaciones de
medicamentos que estuvieran incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud con anterioridad a la fecha de aplicacién de la correspondiente orden por la que se
proceda a la actualizacion anual del sistema de precios de referencia, pero cuya efectividad
de inclusién en la prestacion farmacéutica se produzca con posterioridad al inicio del
procedimiento de elaboracién de la correspondiente orden. A tal efecto, la persona titular de
la Direcciéon General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad integrara de oficio dichas
presentaciones de medicamentos en alguno de los conjuntos existentes si por sus
caracteristicas pueden incluirse en el mismo, con los siguientes plazos de aplicacién de los
nuevos precios de referencia que correspondan:

a) Si la efectividad de su inclusién en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud conforme a lo dispuesto en la disposicién adicional quinta, se produce con anterioridad
a la fecha de aplicaciéon de la correspondiente orden por la que se proceda a la actualizacion
anual del sistema de precios de referencia, los plazos de aplicacion de los precios de
referencia seran los que establezca la citada orden.

b) Si la efectividad de su inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud conforme a lo dispuesto en la disposiciéon adicional sexta, se produce con
posterioridad a la fecha de aplicacién de la correspondiente orden por la que se proceda a la
actualizacion anual del sistema de precios de referencia, los precios de referencia seran de
aplicacién en el momento en que se produzca la efectividad de su inclusién en la prestacion
farmacéutica.

Pagina 6



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

Articulo 6. Plazos de aplicacién de los nuevos precios de referencia.

1. Las presentaciones de medicamentos con precio industrial de comercializacion
superior al de referencia se suministraran por el correspondiente titular de la autorizacién de
comercializacion o, en su caso, el representante local en Espafia responsable de la oferta al
Sistema Nacional de Salud al precio industrial de referencia a partir de la fecha de aplicacién
de la correspondiente orden por la que se proceda a la actualizacién anual del sistema de
precios de referencia.

Las existencias de presentaciones de medicamentos afectadas por las reducciones de
precios, se seguiran comercializando por las entidades de distribucion al precio de venta del
distribuidor anterior a esta reduccién durante un plazo de veinte dias naturales siguientes a
la fecha de aplicacion de la correspondiente orden por la que se proceda a la actualizaciéon
anual del sistema de precios de referencia.

Las existencias de presentaciones de medicamentos afectadas por las reducciones de
precios se seguiran comercializando por las oficinas de farmacia al precio de venta al publico
anterior a esta reduccién hasta el ultimo dia del primer mes siguiente a la fecha de aplicacién
de la correspondiente orden por la que se proceda a la actualizacién anual del sistema de
precios de referencia.

2. Las entidades de distribucién y las oficinas de farmacia podran devolver al
correspondiente titular de la autorizacion de comercializacion o, en su caso, el representante
local en Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud, sin coste adicional
alguno, a partir del dia siguiente a la finalizacién de los plazos contemplados en los
apartados anteriores, las existencias de las presentaciones de medicamentos con precio en
el embalaje anterior a las reducciones establecidas en la correspondiente orden por la que
se proceda a la actualizacién anual del sistema de precios de referencia.

3. Para la facturacion de recetas oficiales al Sistema Nacional de Salud, incluidos 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), se mantendra el precio anterior al que se estuvieran comercializando las
presentaciones de medicamentos hasta el ultimo dia del primer mes siguiente al de la fecha
de aplicacion de la correspondiente orden por la que se proceda a la actualizacién anual del
sistema de precios de referencia. Se liquidaran con los nuevos precios las facturaciones al
Sistema Nacional de Salud, incluidas las correspondientes a las mutualidades de
funcionarios mencionadas anteriormente, cerradas a partir del primer dia del segundo mes
siguiente a la fecha de aplicacion de la correspondiente orden por la que se proceda a la
actualizacion anual del sistema de precios de referencia. A tal efecto, los nuevos precios de
referencia se incorporaran en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud aplicable el primer dia del segundo mes siguiente a la fecha de
aplicacién de la correspondiente orden por la que se proceda a la actualizacién anual del
sistema de precios de referencia.

4. En virtud de lo dispuesto en el articulo 10 del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo,
por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccién del déficit publico, cuando
los nuevos precios de referencia sean de aplicacién, las presentaciones de medicamentos
incluidas en el sistema de precios de referencia quedaran exentas, a partir de dicho
momento, de la aplicacién de las deducciones reguladas en los articulos 8 y 9 del Real
Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo.

CAPITULO IlI

Sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos

Articulo 7. Sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos.

1. El sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos permite la aplicacion de
los supuestos de dispensacion y sustitucion previstos en los articulos 85 y 86 de la Ley
29/2006, de 26 de julio.

2. El sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos requiere la integracion de
las presentaciones de medicamentos, incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud que sean dispensables mediante receta u orden de dispensacion oficiales

Pagina 7



BOLETIN OFICIAL DEL ESTADO
LEGISLACION CONSOLIDADA

en oficina de farmacia, en una agrupacién homogénea siempre que reunan los requisitos
establecidos en el articulo 8. Asimismo, determina el precio menor y precio mas bajo de las
presentaciones de medicamentos integradas en cada agrupacion homogénea.

3. Corresponde a la persona titular de la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad establecer, de oficio, las agrupaciones homogéneas de medicamentos y
determinar las presentaciones de medicamentos que deben integrarse en cada una de ellas
cuando cumplan los requisitos indicados en los apartados 1, 2 y 3 del articulo 8, asi como
fijar y revisar, de oficio, los precios menores y precios mas bajos de cada agrupacion
homogénea conforme a lo establecido en los apartados 4, 5 y 6 del articulo 8.

4. La informacion sobre agrupaciones homogéneas de medicamentos, sus precios
menores y precios mas bajos se actualizara con las variaciones producidas hasta el dia 20
inclusive del mes inmediato anterior al de su aplicacién, y se publicara mensualmente, como
maximo el dia 25 del mes inmediato anterior al de su aplicacién en la pagina web del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad. Dicha informacién se anotara en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes
correspondiente, atendiendo a las reglas para su actualizacion establecidas en el articulo 12.

Articulo 8. Agrupaciones homogéneas de medicamentos, fijacion y revision de los precios
menores y precios mas bajos.

1. En cada agrupacion homogénea de medicamentos se integraran las presentaciones
de los medicamentos financiadas con el/los mismo/s principio/s activo/s en cuanto a dosis,
contenido, forma farmacéutica o agrupacion de forma farmacéutica, y via de administracion,
que puedan ser objeto de intercambio en su dispensacion.

Se diferenciaran las agrupaciones homogéneas de medicamentos integradas
exclusivamente por un medicamento y sus licencias con el mismo precio industrial.

2. Para su integraciéon en agrupaciones homogéneas solo se tendran en cuenta las
presentaciones de medicamentos a partir de la fecha de efectividad de su inclusién en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, conforme a lo establecido en la
disposicion adicional sexta.

No seran tenidas en consideracion las presentaciones de medicamentos en los
supuestos de suspensién, revocacion o cese de su comercializacién segun lo dispuesto en
los articulos 69 y 70, del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos
de uso humano producidos industrialmente, a partir del registro de esta situacién en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo
con lo establecido en el articulo 12.

3. La formacién de nuevas agrupaciones homogéneas de medicamentos se anotara en
el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes
correspondiente, atendiendo a las reglas para su actualizacion establecidas en el articulo 12.

4. Se fijara un precio menor para cada agrupacion homogénea de medicamentos que se
correspondera con el precio de la presentacion de medicamento de precio mas bajo en el
momento de su formacién, y sera fijado automaticamente en el Nomenclator oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes correspondiente, atendiendo
a las reglas para su actualizacion establecidas en el articulo 12.

5. El precio mas bajo de cada agrupacion homogénea de medicamentos se
correspondera con el precio de la presentacion de medicamento de precio mas bajo en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes
correspondiente, atendiendo a las reglas para su actualizacion establecidas en el articulo 12.

6. Los precios menores de las agrupaciones homogéneas de medicamentos seran
revisados con caracter trimestral dentro del afio natural. El nuevo precio menor revisado de
cada agrupacion homogénea se correspondera con el precio de la presentacion de precio
mas bajo en el momento de cada actualizacion trimestral, y se fijara automaticamente en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
correspondiente a los meses de enero, abril, julio y octubre, atendiendo a las reglas para su
actualizacion establecidas en el articulo 12.
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Articulo 9. Bajadas voluntarias de precios sin cambio de co6digo nacional de las
presentaciones de medicamentos integradas en agrupaciones homogéneas de
medicamentos.

1. El titular de la autorizacién de comercializacion o, en su caso, el representante local en
Espafia responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud de cada una de las
presentaciones de medicamentos integradas en agrupaciones homogéneas, podra presentar
ante la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, solicitud de bajada
voluntaria de su precio industrial sin cambio de codigo nacional.

Las solicitudes de bajada voluntaria de precio industrial, a efectos de los precios
menores, solo seran tenidas en cuenta si suponen, como minimo, una reduccién del 10%
sobre el precio industrial maximo en vigor para la financiacién con fondos publicos.

2. Con posterioridad al dia 4 de cada mes, se publicara en la pagina web del Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad informacion de las solicitudes aceptadas de
bajada voluntaria de precios, presentadas desde el dia 5 del mes anterior hasta el dia 4
inclusive del mes que corresponda, que seran registrados automaticamente en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes
siguiente.

3. Una vez publicada esta informacién, se dara un plazo de 3 dias habiles para que los
titulares de la autorizacion de comercializacién o, en su caso, representantes locales en
Espafia responsables de la oferta al Sistema Nacional de Salud puedan solicitar la bajada
voluntaria de precio industrial de sus presentaciones de medicamentos para igualar su precio
al precio mas bajo de la correspondiente agrupacién homogénea.

4. Dentro de los primeros 10 dias habiles de cada mes se publicara en la pagina web del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e lIgualdad, la informacion de las bajadas
voluntarias de precios sin cambio de cddigo nacional aceptadas que seran registrados
automaticamente en el Nomenclator oficial de la prestacién farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud del mes siguiente.

5. A partir de la publicacibn mensual en la pagina web del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad de la informacion relativa a las bajadas voluntarias de precios
aceptadas a la que se refieren los apartados 2 y 4 anteriores, los titulares de la autorizaciéon
de comercializacién o, en su caso, representantes locales en Espafia responsables de la
oferta al Sistema Nacional de Salud suministraran al nuevo precio las presentaciones de
medicamentos para las que se haya aceptado su solicitud de bajada voluntaria de precio
industrial. Las entidades de distribucion distribuiran al nuevo precio de comercializacién a
partir del dia 20 de ese mes, y las oficinas de farmacia dispensaran al nuevo precio de
comercializacién a partir del dia 1 del mes siguiente.

6. El precio de facturacién de cada presentacién de medicamento al Sistema Nacional de
Salud, incluidos 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), sera el precio de comercializacion que figure en el
correspondiente Nomenclator oficial de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud de cada mes.

CAPITULO IV
Sistemas de informacién en materia de financiacion y precios de los
medicamentos y productos sanitarios

Seccion 1.7 El nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud

Articulo 10. Concepto, naturaleza y finalidad.

1. EI Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud es
la Base de Datos del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en materia de
prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud.
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2. A efectos de la financiacion publica de medicamentos y productos sanitarios, y sin
perjuicio de lo dispuesto en el articulo 17.6 del Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre,
sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion, la informacién recogida en el Nomenclator
oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud elaborado por la
Direccidon General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, prevalecera sobre cualquier otra
fuente de informacion, sea de caracter publico o privado.

3. La dispensacion y facturacién de las recetas médicas y 6rdenes de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios registrados en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se efectuara de acuerdo a las condiciones y
precios recogidos en el mismo, correspondiente al mes de facturacion, no siendo valida en
caso contrario.

Articulo 11. Informaciéon a recoger en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud.

1. En el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
se incluiran:

a) Todas las presentaciones de medicamentos que tengan autorizada su
comercializacién en Espafa.

b) Todos los productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud para pacientes no hospitalizados dispensables por oficina de farmacia a
través de receta médica u orden de dispensacion oficiales.

2. De cada presentacion de medicamento registrado en el Nomenclator oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se recogera, cuando proceda, la
siguiente informacion:

a) Las caracteristicas esenciales que lo identifiquen de forma univoca.

b) La situacién en la oferta del Sistema Nacional de Salud.

c) La fecha de comercializacion efectiva, suspension de la comercializaciéon y revocacion
de la autorizacion.

d) Su precio maximo de financiacion, precio de comercializacién y precio notificado.

e) Conjunto de referencia al que pertenece y precio de referencia de la presentacion.

f) Agrupacion homogénea a la que pertenece, precio menor y precio mas bajo de la
agrupacion homogénea.

g) Las deducciones que sean de aplicacion conforme a lo establecido en los articulos 8,
9y 10 del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo.

h) El titular de la autorizacién de comercializacion o, en su caso, el representante local
en Espanfa responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud.

i) Las reservas singulares a las condiciones de prescripcion y dispensaciéon en el ambito
del Sistema Nacional de Salud.

j) Las indicaciones financiadas en el caso de que se financien Unicamente algunas de
sus indicaciones terapéuticas.

k) Condiciones especiales de prescripciéon o dispensacion en el ambito del Sistema
Nacional de Salud.

) El tipo de aportacion que corresponda.

3. De cada producto sanitario registrado en el Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se recogera, cuando proceda, la siguiente
informacion:

a) Las caracteristicas esenciales que lo identifiquen de forma univoca.

b) Su precio de financiacion y el precio notificado.

¢) Conjunto de referencia al que pertenece y precio de referencia del producto.

d) Agrupacién homogénea a la que pertenece, precio menor y precio mas bajo de la
agrupacion homogénea.

e) La situacion en la oferta del Sistema Nacional de Salud.

f) La empresa responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud.
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g) Las reservas singulares a las condiciones de prescripcion y dispensacion en el ambito
del Sistema Nacional de Salud.

h) Condiciones especiales de prescripcion o dispensacion en el ambito del Sistema
Nacional de Salud.

i) El tipo de aportacion que corresponda.

4. Corresponde a la persona titular de la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, la determinacion de la estructura concreta y contenido de la informacion
a recoger en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud conforme a lo establecido en los apartados anteriores. No obstante, las
administraciones sanitarias de las comunidades auténomas, en el marco de la Comisién
Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, podran
proponer cuantas modificaciones de la estructura concreta y contenido de la informacién
redunden en una mejor gestion de la prestacion farmacéutica.

Articulo 12. Actualizacién del Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud.

El Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud sera
actualizado mensualmente debiendo incluir en el correspondiente a cada mes natural las
variaciones sobre el anterior producidas hasta el dia 20 inclusive del mes inmediato anterior,
considerandose cerrado en esa fecha, sin perjuicio de lo dispuesto en la disposicién
adicional quinta.

Articulo 13. Comunicacién, disponibilidad y acceso al Nomenclator oficial de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1. El Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
estara disponible mediante procedimientos electrénicos, y accesible para todas las
Administraciones Publicas implicadas en la gestién de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, asi como para el Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmaceéuticos.

2. La comunicacién de la disponibilidad del Nomenclator del Sistema Nacional de Salud
aplicable a partir del dia 1 de cada mes natural se producira, salvo causas de fuerza mayor,
como maximo el dia 25 del mes inmediato anterior al que corresponda o, en su caso, el
siguiente dia habil.

3. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, se podra regular las condiciones y el acceso a esta informacién por parte de
entidades y otros organismos, empresas y particulares.

Seccion 2.2 Sistema de informacion de apoyo a la gestion de fijacion de precios
y decision de financiacion de los medicamentos y productos sanitarios

Articulo 14. Sistema de Informacion de apoyo a la gestion de fijacion de precios y decision
de financiacién de los medicamentos y productos sanitarios.

1. El Ministerio de Sanidad, Servicios e Igualdad contara con un sistema informatizado
para la gestion de los procedimientos establecidos en los articulos 89 al 92 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, en materia de financiacion publica y fijaciéon de los precios de los
medicamentos y productos sanitarios, al que podran tener acceso mediante procedimientos
electrénicos los miembros de la Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos.

2. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad, se podra regular el acceso a dicho sistema informatizado por parte del titular de la
autorizacion de comercializaciéon o, en su caso, el representante local en Espana
responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud, o de la empresa responsable de la
oferta al Sistema Nacional de Salud, para la informacion relativa a los procedimientos que
afecten a sus respectivos medicamentos y productos sanitarios.
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Seccion 3.7 Sistema de informaciéon sobre consumo de medicamentos en la red
publica hospitalaria del sistema nacional de salud

Articulo 15. Sistema de Informacion sobre consumo de medicamentos en la red publica
hospitalaria del Sistema Nacional de Salud.

1. Todas las administraciones publicas competentes en materia de gestion de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, deberan remitir a la Direccion
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, con periodicidad mensual, y referida a
un periodo no superior a los tres meses inmediatamente anteriores a la fecha en que sea
facilitada, informacion sobre el numero de unidades o envases de medicamentos
identificados a través de su codigo nacional, consumidos en la red publica de centros
hospitalarios del Sistema Nacional de Salud. Asimismo comunicaran las unidades
correspondientes a los medicamentos extranjeros consumidos, identificando los mismos a
través de un cédigo univoco que establecera la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. El procedimiento tecnoldgico se establecera en la forma que determine
la Direcciéon General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y
Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

2. A los efectos previstos en el apartado anterior, el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad contara con un sistema informatizado que permita conocer la evolucién
del consumo de medicamentos en la red publica de centros hospitalarios del Sistema
Nacional de Salud, y a cuya informacién del conjunto del Sistema Nacional de Salud podran
tener acceso, mediante procedimientos electronicos, las administraciones publicas
competentes en materia de gestiéon de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

Disposicion adicional primera. Obligatoriedad de comunicacion al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad de la comercializacion de un medicamento licencia de un
innovador.

1. A efectos de identificar adecuadamente los medicamentos y sus licencias conforme a
lo indicado en los articulos 3.2 y 8.1 de este real decreto, el titular de la autorizacion de
comercializacion o, en su caso, representante local en Espana responsable de la oferta al
Sistema Nacional de Salud de presentaciones de medicamentos que sean licencia, deberan
comunicar y acreditar esta situacion ante la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad, con anterioridad a la decision de su inclusién en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. En tanto no se produzca esta comunicacion, la
presentacion de medicamento en cuestion no podra ser considerada como licencia de otro
con los efectos correspondientes que pudieran derivarse en materia de precios de referencia
y agrupaciones homogéneas.

2. En el caso de presentaciones de medicamentos que sean licencia, incluidas en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud con anterioridad a la entrada en vigor
de este real decreto, vendran obligados a comunicar y acreditar a la Direccidon General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, tal situacién en el plazo de un mes a contar desde el
dia de entrada en vigor de este real decreto. En caso de no haberse producido la
comunicacion en el plazo previsto, el medicamento en cuestidon no podra ser considerado
como licencia de otro en la primera orden que actualice el sistema de precios de referencia
tras la entrada en vigor de este real decreto.

Disposicion adicional segunda. Régimen aplicable a las presentaciones de medicamentos
cuyo precio de referencia se haya determinado por las reglas establecidas en los apartados
3 y 4 del articulo 4 y se comercialicen en ofro Estado miembro de la Unién Europea a un
precio inferior.

1. El titular de la autorizacién de comercializacion o, en su caso, el representante local en
Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de Salud de las presentaciones de
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medicamentos cuyo precio de referencia se haya determinado por las reglas establecidas en
los apartados 3 y 4 del articulo 4 y se comercialicen en otro Estado miembro de la Unién
Europea a un precio inferior al fijado como precio de referencia en la correspondiente orden
por la que se proceda a la actualizacién anual del sistema de precios de referencia, debera
comunicar a la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, ese precio
inferior al que se comercialice en otro Estado Miembro de la Unién Europea. Esta
comunicacion debera realizarse en el plazo de un mes desde la fecha de aplicaciéon de cada
orden anual por la que se proceda a la actualizacion del sistema de precios de referencia o
desde la fecha en que se inicie su comercializacion a un precio inferior si se produce con
posterioridad a la fecha de aplicacion de la correspondiente orden.

El incumplimiento de la obligacidon de comunicacién regulada en el apartado anterior se
sancionara conforme al régimen sancionador que establece la Ley 29/2006, de 26 de julio.

2. Cuando la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad tenga constancia
de que una presentacién de medicamento se esté comercializando en algun Estado miembro
de la Union Europea a un precio industrial inferior al fijado como precio industrial de
referencia de acuerdo con los apartados 3 y 4 del articulo 4, lo sometera a la siguiente
reunién de la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos para que acuerde la
revision de su precio a efectos de fijar como nuevo precio industrial maximo de dicha
presentacion el precio menor al que se esté comercializando en otro Estado miembro. La
citada Direccion General dictara resolucién estableciendo las condiciones de financiaciéon
para esa presentacion con el nuevo precio industrial maximo fijado por la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos. En caso de que la moneda de ese Estado
miembro no sea el euro, se aplicara el cambio publicado por el Banco de Espafia aplicable el
dia 1 del mes en que se reuna la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos.

El nuevo precio industrial maximo para esa presentacion de medicamento se recogera
en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
aplicable el dia 1 del mes siguiente a la fecha de la resolucion dictada por la Direccion
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad.

Disposicion adicional tercera. Precios de referencia en innovaciones galénicas de interés
terapéutico declaradas con anterioridad a la entrada en vigor del Real Decreto-ley 16/2012,
de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional
de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones.

1. Las presentaciones de medicamentos cuya innovacion galénica de interés terapéutico
haya sido declarada con anterioridad a la entrada en vigor del Real Decreto-ley 16/2012, de
20 de abril, quedaran excluidas del sistema de precios de referencia conforme a la normativa
en virtud de la cual la innovacién galénica fue declarada. Los plazos de exclusién del sistema
de precios de referencia para cada una de las presentaciones de medicamentos seran
publicados como anexo de las sucesivas 6rdenes por la que se proceda a la actualizacion
anual del sistema de precios de referencia.

2. Una vez transcurrido el plazo de exclusion conforme a lo dispuesto en el apartado
anterior, las presentaciones de medicamentos que hubiesen sido declaradas como
innovacion galénica se incorporaran automaticamente a los conjuntos correspondientes, y se
suministraran por el correspondiente titular de la autorizacion de comercializaciéon o, en su
caso, el representante local en Espafa responsable de la oferta al Sistema Nacional de
Salud al precio industrial de referencia que corresponda a partir del dia siguiente al
transcurso de dicho plazo. Dichas variaciones seran recogidas en el Nomenclator oficial de
la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud del mes siguiente al transcurso de
dicho plazo.

Disposicion adicional cuarta. Comunicaciones electrénicas.

Todas las notificaciones y comunicaciones derivadas de la aplicacién del sistema de
precios de referencia y de agrupaciones homogéneas reguladas en este real decreto que la
Direccidén General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
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deba efectuar a los titulares de la autorizacion de comercializacién o, en su caso, a los
representantes locales en Espana responsables de la oferta al Sistema Nacional de Salud de
presentaciones de medicamentos, a las entidades de distribucién, al Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos y a los demas interesados, asi como las actuaciones de
éstos ante aquella se realizaran, de acuerdo con el articulo 27.6 de la Ley 11/2007, de 22 de
junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los Servicios Publicos, a través de la sede
electrénica del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (sede.msssi.gob.es).

Disposicion adicional quinta. Registro de la fecha de comercializaciéon efectiva en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de las
presentaciones de medicamentos ya incluidas en la prestacion farmacéutica.

El registro de la fecha de la comercializacién efectiva comunicada conforme a lo
dispuesto en el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, en el Nomenclator oficial de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de las presentaciones de
medicamentos que con anterioridad a la entrada en vigor de este real decreto hubieran sido
incluidos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, se realizara en base
a la informaciéon procedente de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, y se actualizara en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud correspondiente al dia 1 del tercer mes posterior a la entrada en
vigor de este real decreto.

Disposicion adicional sexta. Comunicacion de la fecha de comercializacién efectiva de las
presentaciones de medicamentos para la efectividad de la inclusion en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

1. Una vez producida la correspondiente resoluciéon de la Direccion General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad sobre la financiaciéon publica de medicamentos, la inclusion de
las presentaciones de medicamentos en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud surtird efectos conforme a las siguientes reglas, atendiendo a la fecha comunicada
para su comercializacion efectiva por el titular de su autorizacion de comercializacién en
aplicacién de lo dispuesto en el articulo 28 del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre:

a) Si la fecha de comercializacién efectiva de una presentacion de medicamento se fija
entre los dias 1 y 15 de cada mes natural, la efectividad de su inclusion en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y el registro de esta situacién en el Nomenclator
oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se producira el dia 1 del
mes posterior.

b) Si la fecha de comercializacion efectiva de una presentacion de medicamento se fija
entre los dias 16 y 31 de cada mes natural, la efectividad de su inclusiéon en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y el registro de esta situacién en el Nomenclator
oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se producira el dia 1 del
segundo mes posterior.

2. Para las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud a la entrada en vigor de este real decreto, cuyo titular de
autorizacibn de comercializacion todavia no hubiera comunicado la fecha de su
comercializacion efectiva en aplicacién de lo dispuesto en el articulo 28 del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, el registro de la fecha de su comercializacion efectiva en el
Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se
producira a partir de su comunicacién conforme a las reglas indicadas en el apartado
anterior.

3. Hasta que no se produzca el registro de la comunicacién de la comercializacion
efectiva en el Nomenclator oficial de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud de las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica, no
seran dispensables ni facturables con cargo al Sistema Nacional de Salud.
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Disposicion adicional séptima. Revision individualizada de precios de las presentaciones
de medicamentos afectadas por lo previsto en el articulo 3.2.

Cuando conforme al articulo 3.2 no se pudiera crear conjunto de referencia por no existir
al menos un medicamento distinto del original y sus licencias, la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad procedera, en el plazo de un afio, a la revision
individualizada del precio conforme a lo establecido en el articulo 91 de la Ley 29/2006, de
26 de julio, de las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud que tengan el mismo principio activo y via de administracion
afectadas.

Disposicién adicional octava. Régimen de dispensacion de medicamentos.

Cuando la prescripcion se realice por principio activo el farmacéutico dispensara el
medicamento de precio mas bajo de su agrupacion homogénea. En caso de
desabastecimiento o de urgente necesidad se deberan dispensar las presentaciones
disponibles por orden de precio mas bajo. En caso de que conforme a las anteriores reglas
puedan dispensarse varias presentaciones que tengan un mismo precio, se dispensara el
medicamento genérico o el biosimilar correspondiente si esta entre ellas. Cuando la
prescripcion se realice por denominacién comercial se aplicaran las mismas reglas
unicamente si el precio del medicamento prescrito supera el precio menor de la agrupacion
homogénea.

Disposiciéon adicional novena. Garantia de abastecimiento a las oficinas de farmacia de
los medicamentos de precio menor.

El titular de la autorizacion de comercializacion tendra la obligacién de tener
suficientemente abastecido el mercado, de modo adecuado y continuado para posibilitar el
cumplimiento de las exigencias legalmente establecidas en materia de prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y garantizar el abastecimiento a las oficinas de
farmacia y servicios de farmacia de las presentaciones de medicamentos incluidos en
agrupaciones homogéneas, de precio mas bajo y precio menor. Su incumplimiento se
sancionara conforme al régimen sancionador que establece la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Disposicidén transitoria primera. Fijacién del precio de referencia para las presentaciones
de medicamentos de ambito hospitalario y envase clinico.

1. De forma transitoria y hasta que se disponga de informacioén agregada del gasto
farmacéutico hospitalario del Sistema Nacional de Salud, para las presentaciones de
medicamentos de ambito hospitalario y presentaciones de medicamentos en envase clinico
a los que se refiere el articulo 3.3, y que cumplen los requisitos sefalados en el articulo 4.4,
la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad establecera un
precio de referencia calculado en base a la duracion del envase conforme a la pauta
posoldgica establecida en su ficha técnica, de acuerdo a la siguiente formula:

PVLRef = CTD menor x n.° dias de duracién del envase conforme a la pauta posolégica
establecida en su ficha técnica

2. Cuando esté disponible la informacion agregada del gasto farmacéutico hospitalario
del Sistema Nacional de Salud, en estos supuestos se aplicara el Precio de Referencia
Ponderado indicado en el articulo 4.4.

Disposicién transitoria segunda. Aplicacién del sistema de precios de referencia a los
medicamentos utilizados en fluidoterapia y radiofarmacos.

De forma ftransitoria y hasta que se disponga de informacion agregada del gasto
farmacéutico hospitalario del Sistema Nacional de Salud, no se formaran conjuntos de
medicamentos utilizados en fluidoterapia ni para radiofarmacos, por sus especiales
caracteristicas y utilizacion en el ambito hospitalario.
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Disposicion final primera. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.%2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos.

Disposicién final segunda. Facultad de desarrollo y ejecucion.
Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
para dictar las disposiciones necesarias para el desarrollo y ejecucion de este real decreto.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado», excepto el primer parrafo del articulo 8.2 que entrara en vigor el
primer dia del tercer mes siguiente a su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, el 21 de marzo de 2014.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad,
ANA MATO ADROVER

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es
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