EXPOSICION DE MOTIVOS

LaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, modificada por laLey 13/1996, de 30
de diciembre de Medidas Fiscales, Administrativas y de Orden Social, establece, en su
articulo 94.6, los fundamentos para la regulacion de un sistema de precios de referencia por €
que se rija la financiacién, con cargo a fondos de la Seguridad Socid o a fondos estatales
afectos ala sanidad, de las presentaciones de especialidades farmacéuticas bioequival entes.

Asmismo, la Ley 66/1997 de 30 de diciembre de Medidas Fiscaes, Administrativas y de
Orden Socid, aflade a citado apartado 6 del articulo 94 de la mencionada Ley de
Medicamento un tercer parrafo en € que se determina que € farmacéutico sustituya la
presentacion de la especididad farmacéutica prescrita cuando ésta supere la cuantia
establecida como precio de referencia, excepto s € beneficiario opta por aquélla.

El presente Rea Decreto desarrollalo previsto en las mencionadas disposiciones continuando
con ello las actuaciones normativas dirigidas a racionalizar la financiacién de medicamentos
con fondos publicos en condiciones semejantes a las de otros paises comunitarios. La
preceptiva intervencion del Gobierno en la determinacion de los precios de referencia, a tenor
de lo dispuesto por € primer parrafo del mencionado articulo 94.6 de la Ley 25/1990, se
sustancia a través de la actuacion de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos.

Las medidas que se adoptan son compatibles con & derecho comunitario al no establecerse
trato discriminatorio alguno, en cuanto a origen de los productos, ya sean nacionales o de
otros Estados Miembros de la Union Europea.

Por otra parte, € sistema de precios de referencia es respetuoso con los intereses de los
ciudadanos a estar garantizada la financiacion de las presentaciones de las especiadidades
farmacéuticas bioequivalentes que no superen la cuantia fijada. Asmismo, los equilibrados
criterios establecidos para su cdculo e implantacidn, en los que se tienen en cuenta las
caracteristicas especificas del mercado espafiol, evitan |os posibles efectos negativos que este
sistema de financiacion pudiera suponer a sector farmacéutico.

El presente Red Decreto se dicta en virtud de la competencia que atribuye a Estado
articulo 149.1.12y 172 de la Congtitucion Espafiola, y en desarrollo del articulo 94.6 delaLey
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

En su virtud, previo informe del Consgo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a
propuesta del Ministro de Sanidad y Consumo, de acuerdo con & Consglo de Estado y previa
deliberacion del Consgjo de Ministros en su reunion del 18 de junio de 1999 .



DISPONGO

Articulo 1. Disposiciones gener ales.

1.El presente Rea Decreto regula € sistema de precios de referencia por € que se regira la
financiacion, con cargo a fondos de la Seguridad Socia o a fondos estatales afectos a la
sanidad, de las presentaciones de especididades farmacéuticas que se incluyan en los
conjuntos homogéneos que se determinen por e Ministro de Sanidad y Consumo y que se
prescriban y dispensen através de receta médica oficia ausuarios que tengan derecho aello.

A efectos de determinar los conjuntos homogéneos deberd tenerse en cuenta que las
presentaciones de las especididades farmacéuticas en elos agrupadas deberan estar
cdificadas como bioequivalentes asi como que en los mismos exista, d menos, una
especididad farmacéutica genérica.

La cdificacidn de bioequivalencia sera efectuada por € Director de la Agencia Espafiola del
Medicamento debiendo para €lo considerar la poshilidad de intercambio de las
especididades entre si en razén de la misma composicion cudlitativa y cuantitativa en
sustancias medicinales, forma farmacéutica, dosis, via de administracion y equivaencia
terapéutica.

2. A efectos de lo previsto en € apartado anterior, se considera precio de referencia la cuantia
maxima que se financiara, con cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos estatales
afectos a la sanidad, de las presentaciones de especiaidades farmacéuticas incluidas en cada
uno de los conjuntos homogéneos que se determinen con arreglo a lo previsto en d
mencionado apartado.

3. El presente Real Decreto no es de aplicacion, sin perjuicio de lo previsto en € articulo
sguiente, a las especididades farmacéuticas no bioequivalentes que se regiran por la
correspondiente nomativa que les sea de aplicacion.

Articulo 2. Célculo dela cuantiadel precio dereferencia en cada conjunto homogéneo.

1 - Al objeto de fijar las cuantias de los precios de referencia, se tendrén en cuenta criterios
que se aplicaran a la totalidad de las presentaciones de especididades farmacéuticas
autorizadas, con la misma composicion cudlitativa y cuantitativa en sustancias medicinales,
dosis, forma farmacéutica, via de administracion y presentacion, tengan o no la calificacion de
bioequivalentes. Dichos criterios son |os siguientes:

a) Se calculard un precio de referencia para cada conjunto homogéneo que serala
media ponderada por las ventas de los precios de venta a publico, impuestos
incluidos, del nimero minimo de las presentaciones de especididades de



menor precio, necesario para acanzar una cuota del mercado en unidades del
20%.

b) En aguellos casos en que la diferencia entre e precio obtenido y la
presentaciéon de mayor precio del conjunto homogéneo considerado sea
inferior a 10% de este Ultimo, se fijara como precio de referencia e resultante
de disminuir en un 10% € precio mas elevado.

) S la diferencia entre la presentacion de precio més elevado del conjunto
homogéneo considerado y € de referencia es superior a 50% del primero de
ellos, d precio de referencia serd € resultante de deducir e 50% del precio
més elevado.

d) En todo caso € precio de referencia no serainferior al de la presentacion de la
especiaidad farmacéutica genérica, que en € conjunto homogéneo tenga un
menor precio de comercializacion.

2 - Parad céculo de la media ponderada se tendran en cuenta los consumos en unidades por
la Seguridad Socia a través de Oficinas de farmacia, segin los Ultimos datos disponibles
referidos a doce meses, y 10s precios de comercializacion vigentes € Ultimo dia de ese mismo
periodo.

Articulo 3. Aprobacion y revisiéon delos precios de referencia.

1. El Ministro de Sanidad y Consumo, previo Acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno
para Asuntos Econdmicos, aprobara los precios de referencia aplicables a cada uno de los
conjuntos homogéneos de presentaciones de especididades farmacéuticas a las que se refiere
el articulo 1 de este Real Decreto. Asimismo, con periodicidad minima anual, aprobara los
correspondientes a nuevos conjuntos homogéneos que se puedan crear por haberse
comercializado, desde e Ultimo Acuerdo del mencionado érgano colegiado, presentaciones
previamente inexistentes de especialidades farmacéuticas genéricas.

2. Las presentaciones de especididades farmacéuticas que se autoricen y que, por sus
caracterigticas, puedan incluirse en uno de los conjuntos homogéneos existentes, quedaran
automaticamente integradas en los mismos desde e momento de su comerciaizacion,
formulandose la oportuna declaracion explicita para degjar constancia efectiva de dicha
integracion.

3. El Ministro de Sanidad y Consumo, previo Acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno
para Asuntos Econdmicos, podra revisar los precios de referencia, teniendo en cuenta los
criterios establecidos en € articulo 2. En cuaquier caso, € precio de referencia fijado para
cada conjunto homogeéneo, tendra un plazo de validez minimo de un afio.

4. El Minigterio de Sanidad y Consumo presentara anuamente a la Comisién Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdémicos, un informe sobre las variaciones producidas en la
cuantia de los precios de referencia como consecuencia de la evolucion de las ventas y de los
precios de las presentaciones incluidas en € computo a efectos del calculo correspondiente.



Articulo 4. Etiquetado.

Las presentaciones de las especididades farmacéuticas que tengan la cdlificacion de
bioequivalentes y que estén incluidas en un conjunto homogéneo, llevarén incorporadas las
siglas EQ en € cupdn precinto a objeto de garantizar su correcta identificacion y permitir la
efectividad, en su caso, de la sustitucién prevista en € articulo 5 del presente Real Decreto.
Lo anterior serg, asmismo, de aplicacion a las presentaciones de las especialidades
farmacéuticas genéricas que, ademés, llevan las siglas EFG conforme a lo que establece €
articulo 16.1, tercer parrafo, delaLey 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

Articulo 5. Sustituciones.

1. Cuando la presentacion de la especialidad farmacéutica bioequivalente prescrita supere la
cuantia establecida como precio de referencia, € farmacéutico deberd sustituirla por una
especiaidad farmacéutica genérica del mismo conjunto homogéneo cuyo precio no supere €
dereferencia

Lo anterior no sera de aplicacion en € supuesto contemplado en € segundo parrafo del
gpartado 3 ddl articulo siguiente.

2. Asimismo y con caracter excepcional, no se aplicara lo establecido en € primer parrafo del
gpartado anterior cuando € médico acompafie la prescripcién de un informe pormenorizado
en e que justifique fehacientemente la improcedencia de la sustitucion por razones de dergia,
intolerancia o de cualquier otra incompatibilidad del beneficiario a cambio de excipiente que
pudiera conllevar la sustitucion de la especialidad prescrita.

Articulo 6. Financiacion de las presentaciones de especialidades farmacéuticas afectadas por
precios de referencia.

1. La financiacién con cargo a los fondos de la Seguridad Social o a fondos estatales
afectos a la sanidad de especialidades farmacéuticas af ectadas por precios de referencia, asi
como la aportacion correspondiente de los beneficiarios de la Seguridad Social, 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 regira
por lo dispuesto en los apartados siguientes

2.Las presentaciones de las especididades farmacéuticas incluidas en conjuntos homogéneos
cuyos precios no superen e de referencia correspondiente, serén objeto de financiacion con
cargo afondos de la Seguridad Socid o0 afondos estatales afectos a la sanidad, de acuerdo con
las disposiciones propias del régimen que les sea aplicable.

3.Las presentaciones de especiadidades farmaceuticas incluidas en conjuntos homogéneos
cuyos precios superen € de referencia correspondiente, sblo seran objeto de financiacion con
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cargo afondos de la Seguridad Socia o afondos estatales afectos a la sanidad hasta su precio
de referencia, y de acuerdo con las disposiciones propias del régimen que les sea aplicable.

En consecuencia, cuando a peticion del beneficiario se dispense la presentacion de una
especiaidad farmacéutica prescrita por e médico e incluida en un conjunto homogéneo, cuyo
precio sea superior d de referencia correspondiente, € beneficiario pagara la diferencia entre
el precio de la especialidad farmacéutica dispensada y € de referencia fijado, ademés de
efectuar, en su caso, la gportacion econdmica que le pudiera corresponder sobre e precio de
referencia.

4. En € supuesto previsto en € segundo apartado del articulo 5 del presente Real Decreto, la
especididad farmacéutica dispensada sera financiada con cargo a fondos de la Seguridad
Socid 0 afondos estatales afectos ala Sanidad, sin perjuicio de la aportacién econdémica que,
en su caso, les corresponda satisfacer alos beneficiarios, sobre e precio de ventaa publico de
laespeciaidad, en funcidn del régimen que les sea aplicable.

Disposicion Adiciona Primera. Comercializacion.

1. Los titulares de la autorizacion de comercidizacion de una especialidad farmacéutica
genérica, adoptaran las medidas necesarias para que la especididad sea comercializada en €
plazo de cuatro meses a partir de su autorizacién, sin perjuicio de las demas obligaciones
recogidas en € Rea Decreto 767/1993, de 21 de mayo, por € que se regula la evaluacion,
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de especididades farmacéuticas y otros
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

2. Los titulares de una autorizacion de comerciaizacion de una especialidad farmacéutica
genérica, otorgada con fecha anterior a la entrada en vigor del presente Real Decreto que no
haya sido comerciaizada en dichafecha, dispondran para hacerlo de un plazo de cuatro meses
apartir de lafecha de vigencia de este Real Decreto.

Disposicion Adicional Segunda. Carécter basico.

El presente Real Decreto se dicta en virtud de la competencia atribuida a Estado en € articulo
149.1.12 y 172 de la Congtitucién, y desarrolla e articulo 94.6 de la Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del Medicamento.

Disposicién Final Primera. Efectividad de la exigencia de incorporacién de la sigla EQ en €
cupon precinto.

A partir de la fecha que se establezca en |a Orden del Ministro de Sanidad y Consumo por la
que se determinen los conjuntos homogéneos, los laboratorios cumplimentaran, en sus
instalaciones centrales la exigencia prevista en € articulo 4 del presente Real Decreto, bien
utilizando nuevos cartongjes, bien reetiquetando |os actuales con etiquetas adhesivas.



Disposicion Final Segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta a Ministro de Sanidad y Consumo para dictar cuantas normas sean necesarias para
el desarrollo del presente Real Decreto.



