Proyecto de Real Decreto por el que se regula el procedimiento de financiacion y
fijacion de precios de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud

La prestacion farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS)
constituye una pieza esencial del derecho a la proteccion de la salud y comprende
el conjunto de actuaciones encaminadas a garantizar que los pacientes reciban los
medicamentos y productos sanitarios que precisen de forma adecuada a sus
necesidades clinicas, en las dosis precisas, durante el tiempo necesario y al menor
coste posible para ellos y para la comunidad. La intervencion publica en materia de
financiacion vy fijacion de precio de los medicamentos responde asi a una doble
finalidad: asegurar el acceso efectivo, equitativo y en condiciones de calidad a las
terapias necesarias y, al mismo tiempo, preservar la sostenibilidad financiera del
sistema sanitario publico mediante decisiones objetivas, motivadas y basadas en
criterios previamente establecidos.

El marco juridico vigente en materia de medicamentos y productos sanitarios se
apoya, con caracter general, en el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, que regula, entre otras materias, la prestacion
farmacéutica del SNS, los criterios generales de financiacién publica y los
instrumentos de intervencién administrativa sobre los precios. Sobre esa base legal,
la politica farmacéutica publica ha experimentado en los ultimos afios una
transformacién profunda, impulsada por la aceleracién del progreso cientifico y
tecnologico, la aparicion de terapias de alto valor anadido y elevado impacto
presupuestario, la extension de nuevos modelos de evaluacion y financiacion, el
reforzamiento de la dimensién europea de la regulacion y la necesidad creciente de
conjugar acceso temprano, seguridad, eficiencia y resiliencia del suministro.

La presente regulacién se inspira igualmente en el enfoque de «Una sola salud»
(One Health), reconocido internacionalmente como un enfoque integrado y
unificador destinado a equilibrar y optimizar de forma sostenible la salud de las
personas, los animales y los ecosistemas. La creciente interdependencia entre los
ambitos de la salud humana, la sanidad animal y el medio ambiente exige que las
politicas farmacéuticas incorporen consideraciones de salud publica mas amplias,
particularmente en materias como la utilizacion prudente de los medicamentos y la
prevencion y control de las resistencias antimicrobianas.

La experiencia acumulada en la aplicacién del régimen de financiacién publica y
fijacion de precios de los medicamentos ha puesto de manifiesto la conveniencia
de completar y sistematizar su desarrollo reglamentario mediante un marco
normativo que refuerce la transparencia, la coherencia y la predictibilidad de las
decisiones publicas. Esta necesidad adquiere especial relevancia en un contexto
marcado por la incorporacion de medicamentos cada vez mas complejos e
innovadores, por el desarrollo del nuevo modelo de evaluacion de tecnologias
sanitarias y por la creciente necesidad de gestionar la incertidumbre asociada a
determinadas decisiones de financiacién. Resulta, por ello, necesario disponer de
instrumentos regulatorios que permitan integrar adecuadamente la evidencia
disponible, favorecer una asignacion eficiente de los recursos publicos y garantizar
un acceso equitativo y sostenible a los medicamentos en el SNS.
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La prestacion farmacéutica representa una de las principales partidas de gasto
sanitario publico. La evolucion experimentada en los ultimos afos se ha
caracterizado por una incorporacion sostenida de nuevos medicamentos a la
financiacion publica, un incremento progresivo del gasto farmacéutico y una
creciente complejidad de las decisiones de acceso a la innovacion. Paralelamente,
la expiracion de derechos de exclusividad y la entrada de medicamentos genéricos
y biosimilares han reforzado los espacios de competencia en numerosos mercados
farmacéuticos, contribuyendo de forma significativa a la sostenibilidad financiera del
SNS. En este contexto, resulta necesario disponer de un marco regulatorio que
permita combinar la incorporacion eficiente de la innovacion terapéutica con el
fortalecimiento de los mecanismos de competencia y la adecuada valoracion del
papel estratégico de los medicamentos genéricos, biosimilares y otros
medicamentos maduros en la sostenibilidad y resiliencia del sistema sanitario.

La consolidacion de la competencia efectiva en los mercados farmacéuticos
constituye uno de los instrumentos esenciales para garantizar la sostenibilidad de
la prestacidon farmacéutica publica y facilitar la incorporacion de nuevas
innovaciones terapeéuticas. Aunque la penetracion de los medicamentos genéricos
y biosimilares ha experimentado una evolucion positiva durante los ultimos afos,
subsisten margenes de mejora en la velocidad de adopcion y en la generacion
temprana de ahorros tras la pérdida de exclusividad de los medicamentos de
referencia. Al mismo tiempo, dichos objetivos deben compatibilizarse con la
necesidad de preservar la disponibilidad de medicamentos estratégicos y garantizar
la continuidad del suministro, evitando que determinadas dinamicas competitivas
puedan comprometer la permanencia de productos necesarios para la atencion
sanitaria.

Paralelamente, la incorporacion de medicamentos innovadores plantea desafios
crecientes para los sistemas sanitarios. Los avances registrados en los ultimos
afos en materia de acceso a la innovacién farmacoterapéutica deben consolidarse
mediante procedimientos mas transparentes, previsibles y adaptados a la
complejidad de los nuevos medicamentos. La agilidad en la adopcién de decisiones
no depende unicamente de la duracion de los procedimientos administrativos, sino
también de la calidad de la evaluacién realizada, de la existencia de mecanismos
adecuados para la gestion de la incertidumbre y de la posibilidad de adaptar las
condiciones de financiacion a la evolucion de la evidencia disponible.

En el ambito europeo, el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la evaluacion de las tecnologias
sanitarias, ha establecido un nuevo marco de cooperacion entre los Estados
miembros para la realizacién de evaluaciones clinicas conjuntas y el intercambio
de informaciéon cientifica. La progresiva aplicacion de este Reglamento exige
adaptar los procedimientos nacionales de financiacion y fijacion de precios a una
realidad caracterizada por una mayor integracion metodolégica y por la utilizacion
creciente de evaluaciones realizadas a nivel europeo como elemento de apoyo para
la toma de decisiones nacionales.

En este contexto, el presente real decreto forma parte del proceso de
modernizacién del marco regulatorio de la prestacion farmacéutica publica
impulsado en los ultimos afos. Junto con el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo,
por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias, y con el Real Decreto
90/2026, de 11 de febrero, relativo al procedimiento de financiacion selectiva de los
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productos sanitarios con cargo a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud para pacientes no hospitalizados y se determinan los margenes
correspondientes a su distribucidn y dispensacion, esta norma contribuye a
configurar un sistema mas coherente, transparente y previsible, orientado a reforzar
la calidad técnica de las decisiones, mejorar la utilizacién de los recursos publicos
y garantizar una incorporacion de la innovacion basada en criterios de valor,
equidad y sostenibilidad.

En primer lugar, el real decreto ordena y sistematiza los procedimientos de
financiacion publica y fijacion de precios, desarrollando reglamentariamente los
criterios establecidos en la ley para la inclusion de medicamentos en la prestacion
farmacéutica del SNS y reforzando la integracion entre la evaluacién de tecnologias
sanitarias y la adopcién de decisiones de financiacion y precio. Con ello se favorece
una aplicacion mas homogénea, transparente y previsible de los criterios legales y
se fortalece la base técnica de las resoluciones adoptadas.

Uno de los principales objetivos de la regulacion es dotar al sistema de instrumentos
adecuados para gestionar la incertidumbre asociada a determinados
medicamentos innovadores. Con esta finalidad se regulan mecanismos de
financiacion condicional, acuerdos de acceso y modalidades de financiacion
vinculadas a resultados, volumen de utilizacion u otros parametros relevantes,
permitiendo adaptar las condiciones de financiacion a la evolucion de la evidencia
disponible y al comportamiento real de los medicamentos en la practica clinica.

Asimismo, se establece un marco especifico para la revision de precios vy
condiciones de financiacion, la reevaluacion de medicamentos financiados, la
incorporacion de nuevas indicaciones terapéuticas y, cuando proceda, la exclusién
de medicamentos de la prestacion farmacéutica publica. La financiacion se
configura asi como un proceso dinamico sujeto a seguimiento y revision continua.

La norma presta también especial atencion a la promocion de la competencia
efectiva en los mercados farmacéuticos. Con este objetivo, desarrolla mecanismos
dirigidos a favorecer la incorporacion y penetraciéon de medicamentos genéricos y
biosimilares, regula la revisiéon de precios asociada a la entrada de competencia y
actualiza determinados aspectos del sistema de precios de referencia. Todo ello se
realiza compatibilizando los objetivos de eficiencia y sostenibilidad con la necesidad
de preservar la disponibilidad de medicamentos y la continuidad del suministro.

Finalmente, la norma refuerza los sistemas de informacion y seguimiento
necesarios para la adecuada gestion de la prestacion farmacéutica, mejorando la
disponibilidad e intercambio de informacién sobre utilizacion, gasto, resultados,
competencia y suministro de medicamentos, con el fin de facilitar decisiones mas
fundamentadas, transparentes y revisables.

En definitiva, la regulacion configura un marco mas coherente, flexible y previsible
para la financiacion publica de medicamentos, orientado a compatibilizar el acceso
a la innovacion, la sostenibilidad financiera del SNS, la promocion de la
competencia y la garantia de suministro, en un contexto de creciente complejidad
cientifica, tecnoldgica y econémica.

La norma se adecua a los principios de buena regulacién previstos en el articulo
129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas. Responde al principio de necesidad, dado que
completa el desarrollo reglamentario de una materia para la que el legislador ha

TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA



previsto expresamente la intervencion normativa del Gobierno y cuya regulacion
vigente resultaba insuficiente para ordenar de forma integral y sistematica los
procedimientos de financiacion publica y fijacidon de precios de los medicamentos.
Asimismo, satisface el principio de eficacia, por cuanto constituye el instrumento
normativo idoneo para alcanzar los objetivos perseguidos y proporcionar una
respuesta homogénea a las necesidades identificadas en la aplicacion practica del
sistema.

La norma respeta igualmente el principio de proporcionalidad, al contener
unicamente aquellas medidas necesarias para la consecucion de los fines
perseguidos y establecer mecanismos suficientemente flexibles para adaptarse a
la diversidad de medicamentos y situaciones que pueden presentarse en el ambito
de la prestacién farmacéutica publica. Del mismo modo, refuerza la seguridad
juridica mediante la sistematizacidn en un unico texto reglamentario de materias
que hasta ahora se encontraban dispersas o insuficientemente desarrolladas,
clarificando procedimientos, criterios de decision y efectos juridicos de las distintas
actuaciones administrativas.

Asimismo, satisface el principio de transparencia, al definir con claridad los
objetivos perseguidos, los criterios aplicables y los mecanismos de toma de
decisiones, reforzando la trazabilidad y previsibilidad de las actuaciones publicas
en materia de financiacion y precio de medicamentos. Finalmente, resulta conforme
con el principio de eficiencia, al favorecer una utilizacion mas racional de los
recursos publicos, mejorar la capacidad de seguimiento y revision de las decisiones
adoptadas y facilitar la incorporacion de mecanismos de financiacion mas ajustados
al valor aportado por los medicamentos y a la evolucién de la evidencia disponible.

El real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espanfola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre la
legislacion sobre productos farmacéuticos, asi como sobre las bases y coordinacion
general de la sanidad, sin perjuicio de las competencias de ejecucion y gestidén que
correspondan a las comunidades autonomas en el ambito de la prestacion
farmacéutica y de la asistencia sanitaria. La regulacién contenida en esta norma
tiene por objeto establecer un marco comun para la financiacion publica y la fijacion
de precios de los medicamentos financiados por el SNS, garantizando la igualdad
de acceso a la prestacion farmacéutica, la cohesion del sistema sanitario y la
aplicacién homogénea de los criterios legalmente establecidos en todo el territorio
nacional, sin perjuicio de las competencias de gestion y ejecucidn que
corresponden a las comunidades auténomas. Esta regulacion se fundamenta
ademas en mecanismos de cooperacion y participacién institucional que garantizan
la intervencidén de las comunidades autbnomas en los procesos de adopcion de
decisiones, singularmente a través de su participacion en la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos y en los érganos de coordinacion
del SNS.

Durante la tramitacion de este real decreto han sido consultadas las comunidades
auténomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, asi como las entidades gestoras de
la Seguridad Social y las organizaciones representativas de los sectores afectados.
Asimismo, el proyecto ha sido sometido a los tramites de consulta publica previa,
audiencia e informacién publica previstos en el ordenamiento juridico, y se han
recabado los informes preceptivos de los departamentos ministeriales y organismos
competentes, incluido el informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
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de Salud. Igualmente, han sido solicitados y emitidos los informes y dictamenes
exigidos por la normativa vigente.

Por lo que se refiere a su estructura, este real decreto se organiza en dieciséis
capitulos y sesenta y siete articulos, ademas de una disposicién adicional, una
disposicion derogatoria, una disposicion transitoria y cinco disposiciones finales. Su
contenido regula de forma integral los procedimientos de financiacion publica y
fijacion de precios de los medicamentos, los distintos regimenes de precio
aplicables, la financiacion de nuevas indicaciones terapéuticas, la revision de
precios y condiciones de financiacion, los mecanismos de gestion de la
incertidumbre, las condiciones especiales de financiacion, los procedimientos de
exclusiéon de medicamentos de la prestacion farmacéutica publica, las medidas
dirigidas a favorecer la competencia efectiva mediante medicamentos genéricos y
biosimilares, asi como los sistemas de informacion, seguimiento y control
necesarios para la adecuada gestion de la prestacion farmacéutica del SNS.

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, con |la aprobacion previa del
Ministro para la Transformacion Digital y de la Funcién Publica, de acuerdo con el
Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion
del dia [fecha],

DISPONGO

CAPITULO |
Disposiciones de caracter general

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene por objeto regular los procedimientos de toma de
decisiones relativos a la financiacion publica y a la fijacion de precios de los
medicamentos de uso humano susceptibles de ser financiados con cargo al
Sistema Nacional de Salud (en adelante SNS) en el ambito de las competencias
que corresponden al Estado.

2. Este real decreto sera de aplicacion a:

a) Los medicamentos de uso humano con autorizacién de comercializacion en
Espafa que puedan ser objeto de financiacion con cargo al SNS, incluidos aquellos
dispensados a través de oficinas de farmacia comunitaria o servicios de farmacia
hospitalaria;

b) Los medicamentos respecto de los cuales se inicien procedimientos de
financiacion o de modificacion de las condiciones de financiacion, incluyendo
nuevas indicaciones o cualquier otra variacion que afecte a la prestacion
farmacéutica.

c) Los medicamentos en situaciones especiales regulados en la normativa
especifica aplicable.

Articulo 2. Definiciones.
A los efectos de este real decreto se entendera por:
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a) «Medicamento de referencia»: medicamento que constituye el primer competidor
evaluado en un determinado ambito terapéutico o mercado relevante a efectos de
los procedimientos regulados en este real decreto, y que sirve como elemento de
comparacion para la evaluacion de medicamentos posteriores que concurran en
dicho ambito.

b) «Medicamento competidor»: medicamento genérico, biosimilar o hibrido
correspondiente al mismo principio activo, dosis y forma farmacéutica que un
medicamento previamente financiado en el SNS.

c) «Condiciones especiales de financiacién»: Son los requisitos, limitaciones,
criterios de utilizacién, mecanismos de seguimiento, acuerdos econdmicos o
cualquier otra condicion vinculada a la financiacion publica de un medicamento.

d) «Reservas singulares»: medidas administrativas que establecen condiciones
especificas de prescripcidon, dispensacion o financiacion para determinados
medicamentos, sin perjuicio de lo establecido en su autorizacién de
comercializacion.

e) «Laboratorio titular de la autorizacion de comercializacién»: persona fisica o
juridica responsable de la comercializaciéon del medicamento, para el que ha
obtenido la preceptiva autorizacién de comercializacion, y que dispone en Espafia
de instalaciones, propias o0 contratadas, para almacenar y distribuir sus
medicamentos.

f) «Laboratorio ofertante al SNS»: laboratorio farmacéutico que participa en un
procedimiento de seleccidn, financiacion o revisidn regulado en este real decreto
mediante la presentacion de una oferta relativa al precio, condiciones de
financiacion, suministro, disponibilidad o cualesquiera otros elementos susceptibles
de valoracion por la administracion sanitaria.

g) «Beneficio clinico adicional»: mejora clinicamente relevante en eficacia,
seguridad, calidad de vida u otros resultados relevantes para los pacientes respecto
de las alternativas terapéuticas disponibles, acreditada mediante evidencia
cientifica de calidad adecuada.

h) «Beneficio clinico adicional relevante»: beneficio clinico adicional que, por su
magnitud e impacto en los resultados de salud, supone una mejora significativa
respecto de las alternativas terapéuticas disponibles y se encuentra sustentado por
evidencia cientifica suficientemente robusta.

i) «Alternativa terapéutica de similar beneficio clinico»: alternativa terapéutica para
la que no se ha demostrado un beneficio clinico adicional relevante ni una
inferioridad clinicamente significativa respecto de las demas opciones disponibles
para la misma indicacién o situacion clinica.

j) «Valor social»: contribucién de un medicamento al bienestar individual y colectivo
mas alla de sus efectos clinicos directos, considerando, entre otros aspectos, su
impacto sobre la autonomia de los pacientes, las personas cuidadoras, la
participacion social y laboral, la equidad en salud, la cohesion territorial y otros
objetivos de interés general del SNS.

k) «Carga de enfermedad»: impacto que una enfermedad, condicion o problema de
salud produce sobre las personas, la poblacién y el sistema sanitario, considerando,
entre otros factores, la mortalidad, la morbilidad, la discapacidad, la pérdida de
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calidad de vida, las necesidades asistenciales y las consecuencias sociales y
econdmicas asociadas.

I) «Necesidades no cubiertas o especificas»: necesidades sanitarias para las que
no existen alternativas adecuadas o suficientemente eficaces, seguras o
accesibles, o que afectan a grupos de pacientes cuyas caracteristicas clinicas o
asistenciales requieren respuestas diferenciadas.

m) «Innovaciény: incorporacién de una caracteristica nueva o significativamente
mejorada en un medicamento respecto de las alternativas existentes, que podra
referirse, entre otros aspectos, a su mecanismo de accion, composicion, indicacion
terapéutica, forma farmacéutica, via de administracion, utilizaciéon clinica o
generacion de evidencia. La existencia de innovacion no presupone por si misma
una mejora relevante en resultados en salud ni determina automaticamente el valor
que pueda atribuirse al medicamento a efectos de financiacion publica y fijacién de
precio.

n) «Autonomia estratégica»: contribucién de un medicamento a la seguridad,
resiliencia y sostenibilidad del suministro farmacéutico, mediante la reduccién de
dependencias criticas y del riesgo de desabastecimiento, garantizando la
disponibilidad continuada de tratamientos necesarios para la poblacion.

A) «Resiliencia del SNS»: capacidad del SNS para mantener la continuidad, calidad
y accesibilidad de la prestacion sanitaria ante situaciones de riesgo, crisis,
perturbaciones del suministro o cambios significativos en las necesidades de salud
de la poblacién, adaptandose de manera eficaz y sostenible a dichas
circunstancias.

0) «Seguridad del suministro»: situacion en la que existen condiciones adecuadas
de fabricacion, abastecimiento, distribucion y disponibilidad que permiten asegurar
la continuidad del acceso a los medicamentos necesarios para la atencién sanitaria.

p) «Impacto presupuestario»: efecto esperado o real en un periodo temporal
definido de la incorporacion, financiacion, utilizacion o modificacion de las
condiciones de financiacién de un medicamento sobre el gasto publico del SNS,
considerando la poblacion tratable, el volumen de utilizacién y los costes asociados,
asi como el desplazamiento de uso de las alternativas existentes.

q) «Reevaluacion»: proceso sistematico de revisién de la informacién disponible
sobre un medicamento previamente financiado con el fin de valorar la adecuacion
de sus condiciones de financiacién, precio o utilizacion a la situacion existente en
el momento de la revisién.

r) «Competencia efectivar: situacion en la que existen uno o varios medicamentos
competidores comercializados y financiados en el SNS cuya presencia en el
mercado genera una presion competitiva suficiente para producir una sustitucion
real de utilizacidon o una reduccion significativa del gasto publico asociado a la
agrupacion homogénea correspondiente, garantizando al mismo tiempo la
continuidad del suministro y la disponibilidad de los medicamentos.

s) «Precio mas bajo»: el precio correspondiente a la presentaciéon de medicamento
de precio mas bajo incluida en cada agrupacion homogénea y registrada en cada
actualizacion mensual del Nomenclator de Financiacion.
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t) «Precio menor»: el precio mas bajo de cada agrupacion homogénea en el
Nomenclator de Financiacién en el primer mes de la creacion o actualizacion
trimestral de la agrupacion.

Articulo 3. Principios generales de la financiacion publica de medicamentos.

1. La financiacién publica de medicamentos en el SNS se orientara a garantizar el
acceso efectivo de la poblacién a las prestaciones farmacéuticas en condiciones de
equidad, eficiencia, sostenibilidad financiera y proteccion de la salud publica.

Las decisiones de financiacion se adoptaran conforme a los principios de
objetividad, transparencia, evidencia cientifica, uso racional de los medicamentos y
consideracion del impacto ambiental, en el marco del enfoque de Una Sola Salud.

2. Las personas usuarias del SNS tendran derecho a acceder a los medicamentos
financiados en condiciones de igualdad efectiva en todo el territorio nacional.

3. Las decisiones de autorizacion de comercializacibn de medicamentos no
supondran obligacion para la inclusion de los mismos en la prestacion farmacéutica
del SNS.

3. Las medidas de gestién farmacéutica, racionalizacion de la prescripcion o
utilizacion de medicamentos que adopten las comunidades auténomas y las
restantes entidades gestoras del SNS en el ejercicio de sus competencias
respetaran las decisiones de autorizacion de comercializacion y financiacion
adoptadas por los érganos competentes de la Administracion General del Estado y
no podran generar diferencias en las condiciones de acceso, financiacion o
aportacion de los pacientes, ni introducir distorsiones en el funcionamiento del
mercado farmacéutico.

4. El precio industrial maximo de financiacion de los medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica del SNS tendra caracter uniforme en todo el territorio
nacional.

No podran establecerse bonificaciones, descuentos, incentivos econdmicos o
cualesquiera mecanismos que alteren dicho precio en funcién del territorio o del
adquirente.

Lo dispuesto en el parrafo anterior se entiende sin perjuicio de las reducciones
voluntarias de precio efectuadas por los laboratorios titulares de la autorizacion de
comercializacion (en delante, titular de la autorizacién) o de su representante local
en Espafa responsable de la oferta al SNS (en adelante, su representante)
conforme a lo previsto en este real decreto y de las actuaciones previstas en el
articulo 4 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, y de los procedimientos de adquisicion
competitiva previstos en la normativa aplicable para aquellos medicamentos o
categorias de medicamentos en los que la competencia efectiva permita la
selecciéon de ofertas, siempre que ello no comporte restricciones injustificadas de
acceso ni diferencias en las condiciones basicas de prestacion farmacéutica
financiada por el SNS.

5. La inclusion de un medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS obliga a
los responsables de la comercializacion y oferta de medicamentos a garantizar el
abastecimiento del mercado espafiol y a su suministro en las condiciones de
financiacion y demas requisitos establecidos.
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6. Salvo que expresamente se establezca otra cosa, todos los plazos previstos en
este real decreto se entenderan referidos a dias habiles.

CAPITULO I
Organizacion y gobernanza

Articulo 4. Competencias en materia de financiacién y precio.

1. Corresponde a la Comision Interministerial de Precios (en adelante, la CIMP)
determinar y revisar, de forma motivada y conforme a criterios objetivos, el precio
industrial maximo de financiacion y las condiciones de financiacion de los
medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS.

2. Corresponde a la Direcciéon General competente en materia de financiacion y
fijacion de precios en el SNS del Ministerio de Sanidad (en adelante, 6rgano
competente del Ministerio de Sanidad) resolver los procedimientos regulados en
este real decreto y fijar el precio de venta al publico de los medicamentos
financiados mediante la aplicacion de los margenes, deducciones, gravamenes y
demas ajustes econdmicos legalmente establecidos.

Articulo 5. Comisién Interministerial de Precios.

1. La CIMP, adscrita al Ministerio de Sanidad, tendra la composicién y ejercera las
funciones previstas en este articulo.

2. La CIMP estara integrada por:
a) La persona titular de la Secretaria de Estado Sanidad, que asume la presidencia.

b) La persona titular de la Direcciéon General de Cartera Comun de Servicios del
SNS y Farmacia, que asume la vicepresidencia.

c) La persona titular de la Subdireccion General de Farmacia de la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia, que asume la
secretaria de la CIMP.

d) Una vocalia designada por el Ministerio de Industria y Turismo, con rango minimo
de subdirector general.

e) Una vocalia designada por el Ministerio de Economia, Comercio y Empresa, con
rango minimo de subdirector general.

f) Dos vocalias designadas por el Ministerio de Hacienda, con rango minimo de
subdirectores generales.

g) Una vocalia en representacion de cada comunidad auténoma. La representaciéon
de las comunidades auténomas ejercera el derecho de voto a través de tres
vocalias, designadas por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(en adelante, CISNS) conforme al sistema de rotacion que este determine. Las
restantes comunidades auténomas participaran en las reuniones de la Comision
con voz y sin voto.

h) Una vocalia designada por la Subdireccion General de Farmacia de la Direccién
General de Cartera Comun de Servicios del SNS y Farmacia, con rango minimo de
jefe de servicio.
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i) Una vocalia en representacion de profesionales sanitarios, nombrada por la
Secretaria de Estado de Sanidad;

j) Una vocalia en representacion de las organizaciones o asociaciones de
pacientes, designadas por la Secretaria de Estado de Sanidad.

3. Las vocalias previstas en las letras d) a j) podran contar con una persona
suplente designada por el mismo 6rgano competente para el nombramiento de la
persona titular.

La persona suplente podra asistir a las reuniones de la Comision con voz, pero sin
voto. En caso de ausencia, enfermedad u otra causa legal, los vocales de la CIMP
seran sustituidos temporalmente por las personas que designe la persona titular del
organo que propuso su nombramiento, hasta la reincorporacion de la persona titular
o el nombramiento de uno nuevo.

4. La presidencia podra invitar a participar en las reuniones de la CIMP, con voz
pero sin voto, a personas expertas, representantes de administraciones publicas,
organismos, entidades cientificas, organizaciones profesionales, asociaciones de
pacientes o cualquier otra entidad cuya participacion se considere de interés en
atencion a los asuntos incluidos en el orden del dia.

5. La CIMP actuara, en principio, por consenso. Cuando no pueda alcanzarse un
consenso, una decision sobre la adopcion requerira el apoyo de una mayoria simple
de los vocales. Los resultados de las votaciones se haran constar en las actas de
las reuniones de la CIMP. Cuando se celebre una votacion, los vocales podran
solicitar que las opiniones divergentes se hagan constar en el acta de la reunién en
la que se haya celebrado la votacion.

3. A'la CIMP le corresponde desarrollar las siguientes funciones:

a) Adoptar un reglamento interno de funcionamiento y actualizarlo cuando sea
necesario;

b) Fijar, de modo motivado y conforme a criterios objetivos, tanto en los
procedimientos de financiacion por el SNS como en los procedimientos de revision
de precio, los precios industriales de financiacion de las presentaciones de
medicamentos susceptibles de ser incluidas o ya incluidas en la prestacion
farmacéutica del SNS y de los productos sanitarios susceptibles de ser incluidos o
ya incluidos en la prestacion del SNS para pacientes no hospitalizados;

c) Proponer al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad directrices y criterios
generales a aplicar en los procedimientos administrativos sobre financiacién con
cargo a fondos publicos de medicamentos y productos sanitarios e inclusion o
exclusiéon de los mismos en la prestacion farmacéutica del SNS;

d) Proponer al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad la financiacién de
medicamentos y productos sanitarios con cargo a fondos publicos y, en su caso,
las condiciones en que se debe producir;

f) Proponer al érgano competente del Ministerio de Sanidad el establecimiento de
reservas singulares o condiciones especiales de financiacion para los
medicamentos y productos sanitarios financiados con cargo a fondos publicos;

g) Cuantas otras le sean asignadas por este real decreto o por cualesquiera
disposiciones legales o reglamentarias de aplicacion.
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4. El funcionamiento de la CIMP se ajustara a lo dispuesto en su reglamento de
funcionamiento y en cuanto a lo no regulado por lo establecido en la seccion tercera
del capitulo Il del titulo preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Publico.

5. Los miembros de la CIMP no percibirdn por su pertenencia a ella ninguna
retribucién o compensacién econdmica, salvo las que puedan corresponderles por
desplazamientos de viaje o dietas, de acuerdo con la normativa aplicable.

Articulo 6. Grupo de adopcién de los medicamentos.

1. El Grupo de adopcion de medicamentos es el érgano colegiado encargado de
formular una valoracién final sobre la posicidn relativa de un medicamento dentro
de la estrategia terapéutica de una indicacidon o problema de salud determinado.

A tal efecto, tomara en consideracion los informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias elaborados de conformidad con lo previsto en el Real Decreto 415/2026,
de 27 de mayo, por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias, asi
como cualquier otra informacién relevante incorporada al expediente, incluida la
aportada por el solicitante.

La valoracion emitida por el Grupo de Adopcion servira de base para la adopcion
de decisiones relativas a la financiacidon publica, la exclusion, la revision de las
condiciones de financiacion o cualquier otra decisién que afecte a la prestacion
farmacéutica del SNS.

2. El Grupo de adopcion de medicamentos es un érgano colegiado adscrito a la
Secretaria de Estado de Sanidad a través de la Direccion General de Cartera
Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

3. El Grupo de adopcién de medicamentos esta formado por:

a) La persona titular de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que asume la presidencia del Grupo de
adopcion;

b) La persona titular de la Subdireccion General de Farmacia del Ministerio de
Sanidad, que asume la secretaria del Grupo de adopcion, con voz y voto;

¢) Una vocalia designada por la Subdireccion General de Farmacia del Ministerio
de Sanidad;

d) Tres vocalias de la Administracion General del Estado no pertenecientes al
Ministerio de Sanidad, designadas, respectivamente, por el Ministerio de Hacienda,
por el Ministerio de Economia, Comercio y Empresa, y por el Ministerio de Industria
y Turismo;

e) Una vocalia por cada una de las comunidades autdbnomas designadas a
propuesta de sus respectivas Consejerias de Sanidad;

f) Tres vocalias en representacion de profesionales sanitarios, designadas por la
Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia, dos expertas clinicas y uno experta en evaluacion clinica y econémica.

g) Una vocalia especialista en economia de la salud, designada por la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia;
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h) Una vocalia en representacion de las organizaciones o asociaciones de
pacientes designada por la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia;

i) Una vocalia en representacion de las organizaciones de consumidores,
designada por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia a propuesta del Consejo de Consumidores y
Usuarios.

En caso de ausencia, enfermedad u otra causa legal, las vocalias del Grupo de
adopcidén en su configuracion de medicamentos seran sustituidas temporalmente
por las personas que designe la persona titular del 6rgano que propuso su
nombramiento, hasta la reincorporacion de la persona titular de la vocalia o la
designacion de una nueva.

4. La pertenencia al Grupo de adopcion es incompatible con la participacion en las
evaluaciones, las actividades de las Oficinas o en los Comités mencionados en el
articulo 4 del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo. Salvo nombramiento en
funcién del cargo o de los apartados 3e) y 4f) anteriores, también sera incompatible
con la participacion en los 6rganos colegiados de toma de decisiones sobre precio,
financiacion publica o la incorporacién a la cartera de servicios del SNS.

5. Las personas que hayan participado en las evaluaciones por parte de las Oficinas
y los técnicos correspondientes del érgano competente del Ministerio de Sanidad
podran participar en las reuniones del Grupo de adopcion de medicamentos con
voz, pero sin voto.

6. Para aspectos concretos, el Grupo de adopcion de medicamentos podra contar
con la participacion ad hoc de personas expertas, profesionales y pacientes, que
podran participar en las discusiones con voz, pero sin voto, especialmente cuando
sea necesario contar con la opiniéon de subgrupos especificos. En este caso se
garantizara que, como minimo, se cuente con representacion de la organizacién de
ambito estatal mas representativa de las personas afectadas.

7. Los desarrolladores de tecnologias podran tener audiencia con el Grupo de
adopcion de medicamentos para facilitar la discusién con todos los interlocutores.

8. El Grupo de adopcién de medicamentos actuara, en principio, por consenso.
Cuando no pueda alcanzarse un consenso, una decision sobre la adopcion
requerira el apoyo de una mayoria simple de los vocales. Los resultados de las
votaciones se haran constar en las actas de las reuniones del Grupo de adopcion.
Cuando se celebre una votacion, los vocales podran solicitar que las opiniones
divergentes se hagan constar en el acta de la reunion en la que se haya celebrado
la votacion.

9. Las funciones del Grupo de adopcion de medicamentos son:

a) adoptar un reglamento interno de funcionamiento y actualizarlo cuando sea
necesario; este reglamento contendra previsiones sobre la periodicidad de
reuniones;

b) facilitar la integracion de los informes de evaluacion proporcionados por las
Oficinas para que lleguen a los 6rganos establecidos en este real decreto para la
toma de decisiones como una valoracién final sobre la posicion relativa del
medicamento;
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c) adoptar las fases detalladas del procedimiento para asegurar el cumplimiento de
los plazos establecidos reglamentariamente;

d) garantizar que sean coherentes con los criterios de precio y financiacion o de
inclusién, exclusion y modificacion en la cartera de servicios del SNS desarrollados
en este real decreto;

e) garantizar que se cumplan los criterios de calidad, participacion y transparencia
a que se hace referencia en los articulos 24, 25 y 26 del Real Decreto 415/2026, de
27 de mayo;

f) adoptar y presentar cada afio al Consejo de Gobernanza del sistema para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias un informe anual, en el que se
proporcionara informacién sobre el trabajo realizado el afio natural anterior a su
adopcion;

g) proponer mecanismos o férmulas para minimizar las incertidumbres identificadas
durante el proceso de evaluacion o de adopcion de las tecnologias sanitarias.

CAPITULO Il

Criterios generales para la inclusion y financiacion de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud

Articulo 7. Criterios para la financiacion publica de los medicamentos.

1. La inclusion de los medicamentos en la prestacion farmacéutica para su
financiacion por el SNS tendra caracter selectivo, atendiendo a los criterios
establecidos en este articulo. La financiacion publica requerira, ademas de las
garantias de calidad, seguridad y eficacia inherentes a la autorizacién de
comercializacion del medicamento, la valoracion de su contribucidén terapéutica,
eficiencia, asequibilidad y sostenibilidad para el SNS, asi como de otros aspectos
de interés general vinculados a objetivos de salud publica, sociales, estratégicos o
medioambientales.

2. La decision sobre la inclusion, mantenimiento y condiciones de financiacion de
los medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS se adoptara mediante una
evaluacion integral y multidimensional del medicamento, atendiendo, entre otros, a
los siguientes criterios:

a) La gravedad, duracion y secuelas de las patologias para las que el
medicamento esté indicado, asi como la carga de enfermedad asociada.

b) Las necesidades especificas de determinados colectivos, especialmente
aquellas derivadas de situaciones de vulnerabilidad, enfermedades raras, cronicas
o de especial impacto social o sanitario.

C) El valor terapéutico y social del medicamento, considerando su beneficio
clinico incremental, la mejora en resultados en salud, calidad de vida, adherencia
terapéutica u otros resultados relevantes para pacientes y cuidadores.

d) La relacion coste-efectividad, coste-utiidad u otras evaluaciones
econdmicas, asi como su impacto presupuestario para el SNS, atendiendo al uso
racional de los recursos publicos.
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e) La existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas financiadas
para las mismas afecciones, asi como su posicion relativa y coste comparado.

f) El grado de innovacion del medicamento, incluyendo su contribucion a la
mejora diagndstica, terapéutica o preventiva, a la reduccion de las resistencias a
los antiinfecciosos, asi como la incorporacibn de mecanismos de accion,
tecnologias o abordajes clinicos novedosos.

9) La contribucién del medicamento a la sostenibilidad y resiliencia del SNS,
incluyendo aspectos relacionados con la introduccion de competencia en el
mercado, la diversificacion y seguridad del suministro, la multiplicidad de
indicaciones autorizadas, las combinaciones terapéuticas obligadas y su impacto
conjunto sobre la sostenibilidad del SNS.

h) La contribucion del medicamento a objetivos de interés general, incluyendo
su impacto en la generacion de renta y actividad econdmica, productividad,
autonomia estratégica, investigacion clinica y preclinica, desarrollo e innovacion
biomédica vinculada al SNS, asi como la reduccion del impacto medioambiental.

3. Los informes de evaluacién de tecnologias sanitarias elaborados conforme a lo
previsto en el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, deberan valorar los criterios
previstos en este articulo, y serviran de base para la adopcién de las decisiones de
financiacion, precio y condiciones de utilizacion de los medicamentos en el SNS.

4. El 6rgano competente del Ministerio de Sanidad podra reevaluar periédicamente
los medicamentos y las condiciones de financiacion incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS cuando la evolucion de la evidencia cientifica, los resultados
en salud, el impacto presupuestario, la aparicion de nuevas alternativas
terapéuticas o cualquiera de los criterios previstos en este articulo asi lo aconseje.

5. Con caracter general, no se incluiran en la prestacion farmacéutica del SNS los
medicamentos y productos cuya financiacion no se estime necesaria para cubrir las
necesidades sanitarias de la poblacion, incluidos aquellos destinados al tratamiento
de procesos o sintomas menores, los medicamentos no sujetos a prescripcidon
médica, y otros productos excluidos conforme a la normativa aplicable.

6. Lo dispuesto en el apartado anterior se entendera sin perjuicio de los
mecanismos especificos de acceso excepcional que puedan establecerse para
determinados medicamentos, productos, pacientes o colectivos en los supuestos y
condiciones previstos en este real decreto.

CAPITULO IV

Procedimiento ordinario para la inclusion y financiacién de nuevos
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud

Articulo 8. Procedimiento de inclusion y financiacion publica de medicamentos

1. La financiacién publica de los medicamentos requerira su inclusion en la
prestacion farmacéutica del SNS por resolucién del érgano competente del
Ministerio de Sanidad, a propuesta de la CIMP, que determinara, mediante_el
correspondiente procedimiento administrativo, las condiciones de financiacion,
precio industrial maximo y las condiciones de utilizacion en el ambito del SNS.
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2. La efectividad de la inclusion de un medicamento en la prestacion farmacéutica
del SNS quedara condicionada a su incorporacién en el Nomenclator oficial de la
financiacion de la prestacion farmacéutica del SNS (en adelante, Nomenclator de
Financiacion).

3. La inclusién de medicamentos y nuevas indicaciones, la modificacion de las
condiciones de financiacidén o precio, la revision de dichas condiciones, asi como,
en su caso, la exclusion de medicamentos de la prestacion farmacéutica del SNS,
se realizara mediante el procedimiento administrativo previsto en este real decreto,
de oficio o a instancia del titular de la autorizacién.

4. Toda modificacidn de la autorizacién de comercializacion de un medicamento
que pueda afectar a sus condiciones de financiacion, precio o utilizacién en el SNS
requerira la correspondiente reevaluacién de sus condiciones de financiacion,
precio o utilizacién en el SNS, conforme a lo previsto en este real decreto.

5. Los titulares de la autorizacién o su representantes deberan comunicar al érgano
competente del Ministerio de Sanidad, en el plazo de diez dias desde su
formalizacién, cualquier modificacion relevante de las condiciones de autorizacion
del medicamento que puedan afectar a las decisiones de financiacién publica, en
los términos previstos en este real decreto.

Articulo 9. /nicio del procedimiento y documentacion para la financiacién publica

1. El procedimiento para la inclusion de nuevos medicamentos 0 nuevas
indicaciones en la prestacion farmacéutica del SNS se iniciara de oficio por el
organo competente del Ministerio de Sanidad dentro de los cinco dias siguientes a
la inscripcidon del medicamento en el registro de la Agencia Espafola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, la Agencia) o, en el caso de
nuevas indicaciones u otras modificaciones de la autorizacién de comercializacion
que puedan afectar al contenido de la prestacién farmacéutica del SNS, desde la
correspondiente comunicacion efectuada por el titular de la autorizacion o su
representante en los términos previstos para la comunicacion cualquier
modificacion relevante de las condiciones de autorizacion.

2. En los supuestos distintos de los previstos en el apartado anterior, el
procedimiento podra iniciarse a instancia del titular de la autorizacidn o su
representante.

3. Una vez iniciado el procedimiento, el titular de la autorizacidén o su representante
debera aportar la informacién y documentos a que se refiere el articulo siguiente en
un plazo de diez dias. Dicho plazo podra ampliarse por cinco dias adicionales a
peticion del interesado.

4. La gestion de los procedimientos en materia de inclusion de medicamentos en la
prestacion farmacéutica del SNS se llevara a cabo obligatoriamente a través de la
aplicacién informatica habilitada al efecto por el Ministerio de Sanidad.

5. Cuando concurran las circunstancias previstas en el articulo 96 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, podra acordarse la tramitacion simplificada del
procedimiento. Dicho acuerdo sera notificado al interesado y el procedimiento
administrativo se tramitara conforme a lo previsto en el citado articulo.

Con caracter general, y salvo excepciones debidamente justificadas, se seguira la
tramitaciéon simplificada en los procedimientos relativos a medicamentos
competidores.
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6. El titular de la autorizacion o su representante podra desistir de la solicitud de
financiacion en cualquier momento anterior a la resolucion del procedimiento.

7. No procedera la inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS de aquellos
medicamentos excluidos de la financiacion publica o pertenecientes a grupos o
subgrupos terapéuticos excluidos de la prestaciéon farmacéutica del SNS, ambos
conforme a la normativa vigente.

La no inclusibn en la prestacion farmacéutica del SNS no impedira la
comercializacion de los medicamentos cuando esta resulte conforme con la
normativa aplicable.

Articulo 10. /Informacion y documentacion para aportar en el procedimiento.

1. El titular de la autorizacion o su representante debera aportar en el procedimiento
la informacién y documentacioén necesarias para la adopcién de la correspondiente
decision de financiacion, precio y condiciones de utilizacion.

La documentacion presentada constituira el expediente de solicitud de inclusion en
la prestaciéon farmacéutica del SNS.

2. El expediente de solicitud contendra, al menos, la informacién clinica,
terapéutica, econdmica, comparativa y de impacto presupuestario prevista en el
anexo | de este real decreto.

En los procedimientos relativos a medicamentos competidores, sera de aplicacion
el contenido abreviado previsto en el anexo Il. No obstante, cuando la
documentacion presentada resulte incompleta o insuficiente para valorar los
aspectos determinantes de la financiacion, precio o condiciones de utilizacién, el
organo competente del Ministerio de Sanidad podra requerir motivadamente la
aportacion de documentacion adicional.

3. Mediante orden ministerial de la persona titular del Ministerio de Sanidad podran
establecerse los formatos, especificaciones técnicas, criterios metodolégicos y
requisitos de presentacion aplicables a la documentacion y evidencia que integran
el expediente de solicitud, de conformidad con el Real Decreto 415/2026, de 27 de
mayo.

4. En los supuestos en que un medicamento cuente con varias indicaciones
autorizadas, y con independencia de la informacién y documentacion contenida en
el expediente o expedientes de solicitud del titular de la autorizacion o su
representante, correspondera al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad
determinar si la propuesta elevada a la CIMP se formula de manera conjunta para
distintas indicaciones o de forma diferenciada para cada una de ellas. A tal efecto,
podra requerirse al solicitante la adaptacion o ampliacion del expediente
correspondiente.

Articulo 11. Instruccién y evaluacion para la decision de financiacion y precio.

1. El érgano competente del Ministerio de Sanidad verificara la suficiencia y validez
del expediente de solicitud. Cuando la solicitud o el expediente no reunan los
requisitos exigidos, se requerira su subsanacion en el plazo de diez dias, con
indicacion de que, de no atenderse el requerimiento, se le tendra por desistido de
su solicitud.

2. La comprobacion de que la documentacion presentada reune los requisitos
necesarios para su evaluacién debera realizarse en el plazo maximo de siete dias
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desde la aportacion completa de la documentacién o, en su caso, desde su
subsanacion. Transcurrido dicho plazo sin comunicacion expresa, la
documentacion se entendera suficiente para proceder a la evaluacion.

3. Las decisiones de financiacion, precio y condiciones de utilizacion de los
medicamentos en el SNS se adoptaran tomando en consideracion:

a) los informes de evaluacion de tecnologias sanitarias elaborados conforme al
Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo;

b) el informe de adopcién previsto en este real decreto;
c) el expediente presentado por el solicitante, y

d) cualquier otra informacién relevante para la aplicacion de los criterios previstos
en el articulo 7 de este real decreto.

4. El 6rgano competente del Ministerio de Sanidad elaborara un proyecto de informe
técnico de evaluacion de financiacion y precio que servira de base para la discusion
en el Grupo de Adopcién.

5. Durante la elaboracién del proyecto de informe técnico de financiacién y precio,
el organo competente del Ministerio de Sanidad podra requerir al solicitante
informacion, documentacion, aclaraciones o propuestas complementarias que
resulten necesarias para la adecuada adopcion de la decision de financiacion y
precio.

El plazo para aportar dicha informacion sera de cinco dias pudiendo ampliarse en
dos dias adicionales a peticion del interesado.

6. El proyecto de informe técnico de financiacion y precio debera valorar la
aplicacion de los criterios para la financiacion publica de los medicamentos, asi
como la consideracion de los informes elaborados en el marco del sistema de
evaluacion de tecnologias sanitarias y del informe de adopcion previsto en este real
decreto.

Articulo 12. Informe de adopcion.

1. El proyecto de informe técnico de financiacion y precio elaborado por el érgano
competente del Ministerio de Sanidad sera sometido al Grupo de Adopcion para su
analisis, discusion y adopcion.

2. Una vez adoptado por el Grupo de Adopcion, el informe tendra la consideracion
de informe de adopcidn y servira de base para la formulacion de las propuestas que
se eleven a la CIMP.

3. El informe de adopcién se elaborara teniendo en cuenta los informes de
evaluacion de tecnologias sanitarias, la informacion contenida en el expediente
administrativo y cualquier otra informacion que sea relevante para la aplicacion de
los criterios para la financiaciéon publica de los medicamentos.

4. El informe de adopcion podra incorporar consideraciones relativas a la posicion
del medicamento con respecto a las alternativas terapéuticas disponibles, las
condiciones de utilizacion en el SNS, la gestidon de las incertidumbres existentes y
cualquier otro aspecto relevante para la adopcion de decisiones de financiacion,
precio o utilizacion.

5. El informe de adopcién tendra caracter técnico y no vinculante.
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6. El procedimiento de elaboracién, adopcion, actualizacién y publicacion de los
informes de adopcion se determinara mediante orden de la persona titular del
Ministerio de Sanidad.

Articulo 13. Propuesta de decision de la Comision Interministerial de Precios y
tramite de audiencia.

1. El informe de adopcion sera elevado a la CIMP junto con la propuesta formulada
por el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad.

2. A la vista del expediente administrativo, del informe de adopcién y del resto de
los antecedentes obrantes en el procedimiento, la CIMP acordara una propuesta
de decision sobre la inclusidn o no del medicamento en la prestacion farmacéutica
del SNS, asi como, en su caso, sobre las condiciones de financiacién, precio y
utilizacidén que resulten aplicables.

3. La propuesta de decisidon acordada por la CIMP sera notificada al interesado,
otorgandole un tramite de audiencia de tres meses para formular alegaciones,
presentar documentacion complementaria o proponer modificaciones respecto de
las condiciones econdmicas o de financiacidn planteadas. Este tiempo no
computara a los efectos de los plazos contemplados en el articulo siguiente.

4. Examinadas las alegaciones presentadas, el 6rgano competente del Ministerio
de Sanidad valorara su incidencia sobre las conclusiones del expediente. Cuando
las alegaciones introduzcan nueva evidencia, informacion relevante o
modificaciones sustanciales respecto de los elementos considerados en el informe
de adopcién, podra acordarse su remision al Grupo de Adopcion para una
valoracion complementaria. A la vista de las actuaciones practicadas, el érgano
competente formulara la propuesta definitiva para su remisiéon a la CIMP, que
emitira la correspondiente propuesta de decision definitiva.

5. Cuando no figuren en el procedimiento ni sean tenidos en cuenta otros hechos,
alegaciones o pruebas distintos de los aportados por el interesado, podra
prescindirse del tramite de audiencia.

Articulo 14. Resolucién del procedimiento.

1. Corresponde al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad, de conformidad
con la propuesta formulada por la CIMP, dictar la resolucion que establezca la
inclusion o no del medicamento en la prestacion farmacéutica del SNS, asi como,
en su caso, sus condiciones de financiacion, utilizacion y precio industrial maximo.

2. La resolucion debera estar suficientemente motivada mediante referencia a los
criterios previstos en el articulo 7, a los antecedentes obrantes en el expediente y
a los informes que hayan servido de base para la decision.

Asimismo, debera garantizarse la coherencia con las decisiones adoptadas
respecto de medicamentos o indicaciones comparables, sin perjuicio de las
circunstancias especificas concurrentes en cada caso.

3. El érgano competente del Ministerio de Sanidad dictara y notificara resolucion en
el plazo maximo de seis meses desde la admision a tramite de la solicitud por el
mismo.

4. En los supuestos de tramitacion simplificada, el plazo maximo para dictar y
notificar resolucién sera de 30 dias desde la fecha de iniciacion del procedimiento
para los medicamentos competidores.
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5. El transcurso de los plazos previstos en este articulo sin haberse notificado
resolucidon expresa producira los efectos previstos en la legislacion reguladora del
procedimiento administrativo comun.

6. La resolucion pondra fin al procedimiento administrativo y determinara, cuando
proceda, la inclusion del medicamento en la prestacidén farmacéutica del SNS, las
condiciones de financiacion y utilizacion aplicables, asi como el precio industrial
maximo correspondiente.

7. Las resoluciones adoptadas conforme a este real decreto podran ser objeto de
revision en los términos previstos en el Capitulo XI.

Articulo 15. Eficacia de la resolucion e incorporacion al Nomenclator de
Financiacion.

7. La efectividad de la inclusién de un medicamento en la prestacion farmacéutica
del SNS quedara condicionada a su incorporacion en el Nomenclator de
Financiacién, de conformidad con la normativa reguladora de dicho sistema de
informacion.

8. A efectos de lo establecido en este real decreto, se entendera que existe
comercializacién efectiva de una presentacion de medicamento desde la fecha
comunicada por el titular de la autorizacibn o su representante a la Agencia
conforme a la normativa reguladora de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

Articulo 16. Transparencia y motivacion de las decisiones de financiacion

1. El Ministerio de Sanidad hara publicos los criterios generales, procedimientos y
reglas de decision utilizados para la aplicacion de los criterios previstos en el
articulo 4 de este real decreto, garantizando la transparencia, objetividad,
coherencia y motivacion de las decisiones de financiaciéon publica de
medicamentos.

2. La aplicacion de los criterios para la financiacion publica de los medicamentos se
realizara de forma coherente con los informes y metodologias elaborados en el
marco del sistema de evaluacion de tecnologias sanitarias regulado en su
normativa especifica, sin perjuicio de la consideracion de otros elementos
relevantes para la decision de financiacion previstos en este real decreto.

3. El Ministerio de Sanidad publicara las resoluciones de financiacion, exclusion,
revision o modificacion de las condiciones de financiacion de los medicamentos,
junto con un informe de financiacién que recoja los elementos esenciales que
fundamentan la decision adoptada, sin perjuicio de la proteccién de la informacion
confidencial prevista en este real decreto.

4. El informe de financiacién debera identificar los criterios previstos en el articulo
7 que hayan resultado relevantes para la decision, asi como, en su caso, las
condiciones especificas de financiacion, utilizacion, seguimiento o reevaluacion
establecidas.

5. La publicidad prevista en este articulo se realizara con respeto a la proteccién de
la informacién confidencial, los secretos comerciales, los intereses econémicos
legitimos de terceros, asi como la eficacia de la politica publica en materia de
financiacion y precio.
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CAPITULO V

Procedimiento ordinario para la inclusion y financiacién de nuevas
indicaciones

Articulo 17. Inclusién de nuevas indicaciones autorizadas.

1. La financiacién e inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS de nuevas
indicaciones terapéuticas autorizadas para medicamentos previamente incluidos en
dicha prestacion requerira resolucion expresa del érgano competente del Ministerio
de Sanidad.

La decision sobre la nueva indicacion se realizara conforme a los principios y
criterios establecidos en los articulos 3 y 7 de este real decreto atendiendo
especificamente a las caracteristicas clinicas, terapéuticas, epidemioldgicas,
economicas y presupuestarias de la indicacion cuya financiacion se solicita.

2. La autorizacién de una nueva indicacién terapéutica no supondra, por si misma,
la extensiéon automatica de las condiciones de financiacion previamente
reconocidas para otras indicaciones del mismo medicamento, ni alterara las
resoluciones de financiacion vigentes mientras no se adopte la correspondiente
resolucidn expresa.

3. Con caracter general, las nuevas indicaciones terapéuticas autorizadas no se
consideraran incluidas en la prestacion farmacéutica del SNS hasta que se haya
adoptado la correspondiente resolucién de financiacion y esta haya adquirido
efectividad mediante su incorporacién al Nomenclator de Financiacion.

La resolucién podra establecer los efectos y condiciones aplicables a los
tratamientos iniciados con anterioridad a su efectividad.

Articulo 18. Procedimiento para nuevas indicaciones.

1. El procedimiento para la financiacion e inclusion en la prestacion farmacéutica
del SNS de una nueva indicacién autorizada de un medicamento con resoluciones
previas sobre otras indicaciones se tramitara conforme al procedimiento general
previsto en los articulos 8 a 16 de este real decreto, con las especialidades
establecidas en el presente articulo.

2. El titular de la autorizacidn o su representante debera aportar la documentacion
prevista en el articulo 10 de este real decreto, adaptada a la nueva indicacién
terapéutica cuya financiacion se solicita.

3. La resolucion sobre la financiacion de una nueva indicacion terapéutica podra
mantener o modificar las condiciones previamente aplicables al medicamento e
incorporar, en su caso, un nuevo precio industrial maximo de financiacion,
condiciones especiales de financiacion, reservas singulares, mecanismos de
seguimiento, obligaciones de generacion de evidencia o cualesquiera otras
medidas que resulten necesarias para garantizar el uso adecuado y la
sostenibilidad de su financiacion.

Excepcionalmente, cuando las circunstancias clinicas, econémicas o
presupuestarias asi lo aconsejen y ello resulte operativamente viable, podran
establecerse condiciones diferenciadas para la nueva indicacion.
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CAPITULO VI
Acuerdos de financiaciéon y acceso

Articulo 19. Naturaleza y efectos de los acuerdos de financiacion y acceso.

1. Las resoluciones de financiacién podran ejecutarse mediante acuerdos de
financiacion y acceso suscritos con el titular de la autorizacion o su representante.

Los acuerdos constituyen instrumentos de ejecucion econdmico-administrativa de
la resolucidn de financiacion, sin perjuicio de su plena integracion en el contenido
de la misma.

2. Los acuerdos de financiacion y acceso tendran naturaleza juridico-administrativa
bilateral, siendo obligatorios para las partes desde su perfeccion mediante firma
valida, y se integraran como parte inseparable del régimen de financiacion del
medicamento.

3. La eficacia del acuerdo quedara condicionada a su aceptacion expresa por el
titular de la autorizacion de comercializacion o su representante en Espaina en el
plazo que se determine en la resolucion de financiacion.

En caso de no aceptacién en plazo, el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad
revisara la incidencia de dicha circunstancia sobre las condiciones de financiacion
y precio consideradas para la adopcion de la resolucion, pudiendo elevar una nueva
propuesta a la CIMP cuando la falta de aceptacién altere de forma sustancial los
presupuestos econdmicos que fundamentaron la decision.

4. Los acuerdos podran incorporar, entre otras, las modalidades de gestion del
acceso y del impacto presupuestario referidas en el articulo 22 de este real decreto.

5. Las condiciones econdmicas, financieras o comerciales contenidas en los
acuerdos tendran caracter confidencial, sin perjuicio de la obligacién de publicidad
de sus elementos esenciales en los términos previstos en este real decreto.

6. El incumplimiento de las obligaciones asumidas en el acuerdo podra dar lugar,
previa audiencia del interesado y atendiendo a la naturaleza, gravedad, reiteracion,
duracién, alcance y trascendencia del incumplimiento para los objetivos de
financiacion, acceso, sostenibilidad o generacion de evidencia, a alguna de las
siguientes medidas:

a) Suspension total o parcial de los efectos del acuerdo o la resolucion.
b) Revision de las condiciones de financiacion y econdmicas aplicables.

c) Activacion de mecanismos automaticos de regularizacion econdmica,
modificacion del precio o exclusion de determinadas condiciones.

d) La reevaluacién del medicamento.

Las medidas adoptadas deberan ser proporcionales a la entidad del incumplimiento
y adecuadas para garantizar el cumplimiento de los fines perseguidos por el
acuerdo.

7. Las condiciones de los acuerdos podran revisarse de oficio o a instancia de parte
cuando concurran variaciones sustanciales en la evidencia cientifica, en el impacto
presupuestario o en las condiciones de uso del medicamento.
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La revision se efectuara conforme al procedimiento que reglamentariamente se
establezca, garantizando en todo caso la audiencia del titular.

8. El contenido esencial de los acuerdos sera objeto de publicacion en el
Nomenclator de Financiacion, con omision de la informacién confidencial y de los
secretos comerciales.

9. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad podran aprobarse
modelos tipo de acuerdos de financiacién y acceso, asi como establecerse criterios
homogéneos para la aplicacion de las distintas modalidades previstas en este real
decreto.

Articulo 20. Mecanismos de seguimiento, control y reqularizacion

1. Los acuerdos de financiacién y acceso incluirdan mecanismos de seguimiento
periodico del consumo, impacto presupuestario y resultados en salud.

2. Los sistemas de informacion del SNS permitiran la trazabilidad de la
dispensacion y utilizacion de los medicamentos sujetos a acuerdo.

3. Cuando el acuerdo prevea mecanismos de regularizacién econoémica, el 6rgano
competente procedera a su liquidacion automatica conforme a los datos disponibles
en los sistemas de informacion del SNS.

4. La falta de suministro de informacion por el titular podra determinar la aplicacion
provisional de condiciones econémicas de contingencia fijadas en el acuerdo.

Articulo 21. Régimen de confidencialidad

1, Los acuerdos de financiacién y acceso, asi como la informacion contenida en sus
anexos econdmicos, tendran caracter confidencial.

2. Esta confidencialidad se extiende, en particular, a descuentos confidenciales,
precios netos resultantes, condiciones de reembolso, umbrales de gasto, o férmulas
de ajuste econdémico.

3. No obstante, se garantizara la transparencia institucional mediante la publicacion
del precio notificado, las condiciones generales de acceso y las modalidades de
acuerdo aplicadas.

CAPITULO VI
Condiciones especiales de financiacion y reservas singulares

Articulo 22. Condiciones especiales de financiacion.

1. De conformidad con el acuerdo adoptado por la CIMP, el 6rgano competente del
Ministerio de Sanidad en materia de prestacion farmacéutica del SNS podra acordar
con el titular de la autorizacion o su representante, condiciones especiales
aplicables a la financiacién de un medicamento para su inclusién en la prestacion
farmacéutica del SNS.

2. Las condiciones especiales de financiacion podran establecerse cuando resulten
necesarias para garantizar la sostenibilidad financiera del SNS, promover la
utilizacion adecuada de los medicamentos o atender otras circunstancias
relevantes para la gestion de la prestacion farmacéutica.
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Las condiciones especiales de financiacion deberan ser proporcionales a las
incertidumbres o riesgos que pretendan gestionar y adecuadas para garantizar la
sostenibilidad financiera, la generacion de evidencia o la adecuada utilizacion del
medicamento en el SNS.

3. Con el fin de garantizar la prevision del gasto y la sostenibilidad del SNS, las
condiciones especiales de financiacion podran instrumentarse mediante los
acuerdos referidos en el capitulo VI que podran tener naturaleza financiera, basada
en resultados o mixta de acuerdo con las siguientes modalidades:

a) Techos maximos de gasto para el medicamento por periodos no inferiores a un
afo y que podran extenderse durante todo el periodo temporal en que el
medicamento disfrute de la proteccién de la propiedad industrial y comercial, siendo
revisables conforme al procedimiento previsto en este real decreto. Como regla
general, dejaran de ser aplicables cuando termine el periodo de proteccion de datos
y exista competencia suficiente que garantice precios acordes con la sostenibilidad
del SNS. No obstante, si el acuerdo de techo maximo de gasto finalizara antes de
terminar los periodos de proteccién, se procedera a la revision de las condiciones
de financiacion tomando en consideracién el suministro producido durante la
vigencia del techo maximo de gasto.

b) Coste maximo por paciente tratado, que podran fijarse para un periodo anual o
para la totalidad del tratamiento, en los términos y condiciones que se determinen
en el correspondiente acuerdo.

c) Acuerdos precio-volumen, de manera que, una vez alcanzados determinados
hitos de suministros previamente establecidos, se apliquen los descuentos o
revisiones de precio que se acuerden.

d) Férmulas de financiacion vinculadas a resultados en salud, cuando exista
incertidumbre sobre los resultados y estos sean medibles y puedan ser objeto de
seguimiento mediante fuentes de informacion fiables y verificables acordadas con
el rgano competente del Ministerio de Sanidad.

e) La condicionalidad de la inclusién en la prestacién farmacéutica del SNS al
cumplimiento por parte del titular de la autorizacion o su representante, de
compromisos ciertos de generacion de evidencia complementaria mediante
estudios observacionales, registros de pacientes, sistemas de informacién del SNS
u otras fuentes validas de datos en vida real.

f) La condicionalidad de la inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS al
cumplimiento, por parte del titular de la autorizacién o su representante, de la
obligacion de comunicar la situacion actualizada del medicamento en otros
mercados o de cualesquiera otras actividades que sean aplicables.

g) Otros mecanismos de gestion de incertidumbre clinica, financiera o de utilizacién
que resulten compatibles con la normativa vigente.

4. La forma de aplicacion de estos acuerdos se articulara de manera que, en la
medida de lo posible, el impacto financiero derivado de los mismos resulte
equilibrado entre todas las comunidades auténomas y entidades gestoras del SNS.

5. Los descuentos, compensaciones econdmicas 0 mecanismos de devolucion
vinculados a este tipo de acuerdos deberan constar de forma expresa y claramente
identificable en las facturas o en la documentacién justificativa correspondiente, con
indicacion del acuerdo al que resulten imputables.
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6. Las condiciones especiales de financiacion podran revisarse, modificarse o
dejarse sin efecto cuando concurran circunstancias que alteren los presupuestos
tenidos en cuenta para su adopcion, de conformidad con el procedimiento de
revision previsto en este real decreto. La propuesta de revisidon sera elevada a la
CIMP.

6. Salvo que se disponga otra cosa en el acuerdo correspondiente, las condiciones
especiales de financiacion quedaran sin efecto cuando desaparezcan las
circunstancias que justificaron su establecimiento o cuando la competencia efectiva
en el mercado permita alcanzar los objetivos de sostenibilidad perseguidos
mediante la fijacion del precio industrial maximo

7. En todo caso, se priorizara la simplificacién de los acuerdos de financiacién y
precio cuando exista certidumbre suficiente respecto de la previsibilidad del gasto
y certeza en cuanto a los resultados en salud del medicamento. A estos efectos, y
siempre que concurran dichas circunstancias, se favorecera la adopcion de
acuerdos basados en un precio industrial maximo sin la aplicacion de condiciones
especiales de financiacién de las previstas en este articulo.

8. La resolucién identificara la existencia de condiciones especiales de financiacion
y los elementos esenciales de las mismas, sin perjuicio de la proteccién de la
informacion confidencial y de los secretos comerciales, incorporandose como
documento anexo a la correspondiente resoluciéon de inclusion del medicamento en
la prestaciéon farmacéutica del SNS.

Articulo 23. Resoluciones condicionales y provisionales de financiacion y precio

1. El Ministerio de Sanidad podra acordar, a propuesta de la CIMP, la incorporacion
a la prestacion farmacéutica de nuevos medicamentos o indicaciones autorizadas,
con caracter condicional, provisional 0 ambos, cuando concurran las siguientes
circunstancias:

a) Que el medicamento responda a una necesidad médica no cubierta o aporte una
mejora potencialmente relevante en términos de beneficio clinico, seguridad o
resultados en salud;

b) Que existan pacientes cuya situacion clinica aconseje no demorar el acceso al
medicamento hasta la finalizacién del procedimiento ordinario de financiacion por
la existencia de un beneficio clinico o una mejora potencialmente relevante en
términos de eficacia o de resultados en salud;

c) Que persistan incertidumbres relevantes de naturaleza clinica, econdmica,
organizativa o de utilizacion que puedan reducirse mediante la generacion adicional
de evidencia, la obtencion de datos en practica clinica real u otras actuaciones de
seguimiento especificamente previstas.

La resolucion debera identificar expresamente las incertidumbres existentes, las
medidas previstas para su resolucion, los indicadores de seguimiento aplicables y
las consecuencias derivadas de su cumplimiento o incumplimiento.

A los efectos de este articulo:

a) La financiacién condicional sera aquella vinculada al cumplimiento de
obligaciones de generacion de evidencia o de reduccion de incertidumbres
identificadas en la resolucion.
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b) La financiacién provisional sera aquella que permita el acceso temporal al
medicamento mientras se completa la informacion necesaria para adoptar una
resolucién definitiva de financiacion y precio.

2. Las autorizaciones de financiacion condicional o provisional deberan prever tanto
la posibilidad de una resolucion definitiva favorable como desfavorable. En ningun
caso podran implicar un coste final ni un impacto presupuestario para el SNS
superior al que corresponda conforme a las condiciones establecidas en la
resolucidn definitiva de financiacion cuando esta sea favorable o las condiciones
fijiadas en la propia resolucién condicional o provisional, cuando esta resulte
desfavorable.

3. Una vez notificada la resolucion definitiva de financiacion, el titular de la
autorizacion o su representante debera realizar las compensaciones o
devoluciones que procedan para garantizar cumplimiento de lo previsto en el
parrafo anterior, tanto en el caso de una resolucion favorable como desfavorable,
en la forma que se determine reglamentariamente.

4. En estos supuestos, el Ministerio de Sanidad dictara resolucién en el plazo
maximo de tres meses desde el acuerdo de inicio del procedimiento. La resolucion
determinara, al menos, las condiciones temporales de financiacion y precio, las
obligaciones de generacion de evidencia o seguimiento, los mecanismos de
revision previstos y las condiciones para la adopcién de la resolucion definitiva.

Los procedimientos de fijacion de precio y financiacidén con caracter condicional y
provisional se regiran por lo dispuesto en los articulos 8 a 16 del presente real
decreto, con las especialidades previstas en este articulo.

5. La financiacion condicional o provisional tendra una duracion maxima de dos
afios a partir de la fecha de alta en el Nomenclator de financiacion, prorrogable
motivadamente por un afo adicional cuando subsistan las incertidumbres que
justificaron su adopcion.

Finalizado el plazo establecido sin que se haya dictado resolucion definitiva, el
organo competente del Ministerio de Sanidad debera iniciar de oficio el
procedimiento de revisién correspondiente. La resolucién definitiva podra confirmar,
modificar o extinguir las condiciones de financiacion inicialmente acordadas.

6. La resolucion de financiacion condicional o provisional podra incorporar una o
varias de las condiciones especiales de financiacion previstas en el articulo 22
cuando ello resulte necesario para la adecuada gestion de las incertidumbres
identificadas.

7. La financiacion condicional o provisional podra quedar sujeta a la participacion
en registros, sistemas de seguimiento o mecanismos de recogida de datos en
practica clinica real cuando ello resulte necesario para la resolucion de las
incertidumbres identificadas.

8. El cumplimiento de las obligaciones de generacion de evidencia y de los hitos
previstos en la resolucién podra dar lugar a la revisiébn de las condiciones de
financiacion conforme a lo previsto en los capitulos VI y XII.

Articulo 24. Establecimiento de reservas singulares.

1. Con el fin de garantizar la sostenibilidad del SNS y el uso racional de los
medicamentos, el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad, de oficio o a
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propuesta de la Comision Permanente de Farmacia del CISNS o, en su caso, a
propuesta de la CIMP, podra establecer reservas singulares de aplicacion general
en todo el SNS, mediante resolucién, atendiendo a los principios de necesidad,
proporcionalidad y adecuacién a los criterios previstos en el articulo 7.

Dichas reservas podran adoptarse en la resolucion inicial de inclusion en la
financiacion o en cualquier momento cuando concurran circunstancias
sobrevenidas o relevantes que no hubieran sido consideradas en el momento de la
resolucion inicial.

2. La informacion sobre las reservas singulares, se recogera en el Nomenclator de
Financiacion y surtira efectos en todo el territorio espafol desde la fecha de
inscripcion en dicho registro.

3. El organo competente del Ministerio de Sanidad en materia de prestacion
farmacéutica del SNS podra establecer, en particular, las reservas singulares
siguientes:

a) La sujecién a visado de las condiciones de prescripcion y dispensacion de
determinados medicamentos, de conformidad con lo previsto en el Real Decreto
618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula el procedimiento para el
establecimiento, mediante visado, de reservas singulares a las condiciones de
prescripcion y dispensacion de los medicamentos.

b) La limitacién de dispensacion, sin necesidad de visado, a los pacientes no
hospitalizados, en los servicios de farmacia de los hospitales, conforme a lo
establecido en el Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo.

4. Las reservas singulares deberan ser objeto de seguimiento y evaluacion
periodica por el drgano competente del Ministerio de Sanidad, a fin de verificar la
persistencia de las circunstancias que motivaron su establecimiento, su adecuacion
a los objetivos de uso racional de los medicamentos, su impacto en los resultados
en salud, la equidad en el acceso y la sostenibilidad del SNS.

5. Las reservas singulares seran reevaluadas, al menos, cada tres afios desde su
establecimiento o modificacion, sin perjuicio de que dicha reevaluacién pueda
realizarse en cualquier momento cuando concurra nueva evidencia cientifica o
técnica, se produzcan cambios en las condiciones de utilizacion del medicamento,
aparezcan nuevas alternativas terapéuticas o concurran otras circunstancias
relevantes que justifiquen su revision.

6. La reevaluacion podra apoyarse en datos de utilizacion, resultados en salud,
informacion procedente de los sistemas de informacion del SNS, estudios de
practica clinica real, informes de evaluacion de tecnologias sanitarias, informes de
adopcion o cualquier otra fuente de evidencia relevante.

7. Cuando de la reevaluacion realizada resulte que han desaparecido o se han
modificado sustancialmente las circunstancias que justificaron la reserva singular,
el 6érgano competente del Ministerio de Sanidad procedera a su mantenimiento,
modificacion o supresidn mediante resolucion motivada, que sera objeto de
publicacion e incorporacion al Nomenclator de Financiacion.

8. Las administraciones sanitarias competentes promoveran las medidas
organizativas, tecnolégicas y de coordinacion que resulten necesarias para facilitar
la dispensacion de los medicamentos sometidos a reservas singulares a través de
las oficinas de farmacia comunitaria, cuando ello resulte compatible con las
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condiciones de utilizacién, seguimiento, seguridad y control establecidas para
dichos medicamentos.

A tal efecto, podran establecer procedimientos especificos de colaboracién entre
los servicios de farmacia hospitalaria y las oficinas de farmacia, asi como los
mecanismos de informacion, validacion, trazabilidad y seguimiento que resulten
precisos para garantizar la continuidad asistencial, la accesibilidad de los pacientes
y el uso racional de los medicamentos.

9. La dispensacion de medicamentos sometidos a reservas singulares a traves de
oficinas de farmacia no alterara por si misma las condiciones de financiacion,
adquisicion, suministro o seguimiento establecidas para dichos medicamentos, sin
perjuicio de las medidas organizativas, de gestidon o de colaboracién que puedan
acordarse por las administraciones sanitarias competentes en el ambito de sus
respectivas competencias.

CAPITULO VI
Solicitudes de financiacion a instancia de parte

Articulo 25. Inclusiéon de medicamentos o nuevas indicaciones en la prestacion
farmacéutica del SNS a instancia de parte.

1. El titular de la autorizacién o su representante podra solicitar la revision de una
decision previa, incluyendo la inclusion de un medicamento o de una nueva
indicacion en la prestacion farmacéutica del SNS, asi como la modificacion de las
condiciones de financiacién y precio previamente establecidas, cuando concurran
nuevas circunstancias econodmicas, técnicas, cientificas o sanitarias, o derivadas
de la evaluacion de tecnologias sanitarias, que resulten relevantes respecto de las
tenidas en cuenta en la resolucion anterior.

2. Asimismo, el titular de la autorizacion o su representante podra solicitar la
revision de la situacion de financiacion de medicamentos no financiables por el SNS
conforme a las disposiciones legales de aplicacién, asi como de medicamentos
pertenecientes a grupos o subgrupos terapéuticos excluidos reglamentariamente
de la prestacion farmacéutica del SNS, cuando concurran nuevas circunstancias
econdmicas, técnicas, cientificas o sanitarias de caracter relevante que puedan
justificar la revision de dicha situacion, sin perjuicio de lo previsto en la disposicion
adicional unica del Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta
la clasificacion anatémica de medicamentos al sistema de clasificacion anatémico-
terapéutico-quimica de medicamentos de la Organizacion Mundial de la Salud (en
adelante, ATC).

3. La solicitud se presentara a través de la sede electronica del Ministerio de
Sanidad y ajustada a los formularios electrénicos establecidos al efecto.

4. Una vez admitida a tramite la solicitud, se iniciara procedimiento de inclusién en
la prestacion farmacéutica del SNS a instancia del interesado que se desarrollara
conforme a lo previsto en los articulos anteriores de este real decreto. El érgano
competente del Ministerio de Sanidad en materia de prestacién farmacéutica del
SNS dictara resolucion en el plazo maximo de seis meses, contados desde la fecha
de entrada de la solicitud en el registro del érgano competente para su tramitacion.
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CAPITULO IX
Exclusiéon de medicamentos de la prestacion farmacéutica del SNS

Articulo 26. Causas y criterios de exclusion de medicamentos de la prestacion
farmacéutica del SNS.

1. Podran ser excluidas de la prestacion farmacéutica del SNS las presentaciones
de medicamentos en las que concurra alguno de los supuestos previstos en el
articulo 93.2 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

2. La exclusién podra afectar a todas las indicaciones autorizadas o unicamente a
determinadas indicaciones, condiciones de utilizacion o subgrupos de pacientes.

3. Excepcionalmente, la resolucion de exclusion podra mantener la financiacion
publica para determinadas indicaciones, condiciones de uso o colectivos de
pacientes cuando concurran razones clinicas, asistenciales, de eficiencia o de
interés sanitario que asi lo justifiquen.

Articulo 27. Procedimiento de exclusion de oficio.

1. El procedimiento de exclusion se iniciara de oficio por el 6rgano competente del
Ministerio de Sanidad.

2. El acuerdo de iniciacion sera notificado al titular de la autorizacion o su
representante, otorgandole tramite de audiencia para que pueda formular
alegaciones y aportar los informes y documentos que estime oportunos.

3. Corresponde a la CIMP emitir informe o adoptar acuerdo sobre la propuesta de
exclusion, en los términos previstos en este real decreto.

4. El procedimiento se tramitara conforme a lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1
de octubre, y debera resolverse y notificarse en el plazo maximo de seis meses
desde la fecha de su iniciacion. Transcurrido dicho plazo sin resolucion expresa, la
solicitud se entendera desestimada.

5. Los medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS no podran
ser calificados como medicamentos no sujetos a prescripcion médica sin que
previamente se haya resuelto su mantenimiento o exclusion de la financiacion
publica.

6. Las presentaciones de medicamentos que se excluyan de la prestacion
farmacéutica del SNS podran permanecer financiados con cargo al SNS de forma
excepcional para las indicaciones que se establezcan en cada caso.

Articulo 28. Exclusion a instancia de parte.

1. El titular de la autorizacion o su representante podra solicitar la exclusion de una
o varias presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica
del SNS una vez haya transcurrido, al menos, un ano desde la fecha de efectividad
de su inclusion.

2. El 6rgano competente del Ministerio de Sanidad, previo informe de la CIMP
resolvera sobre la exclusion solicitada.
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Podra denegarse la solicitud de exclusion cuando esta pudiera generar una laguna
terapéutica o comprometer la continuidad asistencial por inexistencia de
alternativas terapéuticas adecuadas para las indicaciones financiadas.

Asimismo, podra valorarse el impacto economico que la exclusiéon pudiera generar
sobre la prestacion farmacéutica del SNS.

3. El procedimiento administrativo de exclusion se desarrollara conforme a lo
establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, debiendo dictarse resolucién en el
plazo maximo de noventa dias a contar desde la fecha en que la solicitud haya
tenido entrada en el registro del 6rgano competente.

Articulo 29. Exclusion por revocacion de la autorizacion de comercializacion.

1. La revocacion de la autorizacion de comercializacion de un medicamento
determinara su exclusion de la prestacion farmacéutica del SNS.

2. La Agencia comunicara al érgano competente del Ministerio de Sanidad las
resoluciones de revocacion de autorizaciones de comercializacion que afecten a
medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS.

3. Recibida la comunicacion, el drgano competente procedera a actualizar de oficio
la situacion de las correspondientes presentaciones en el Nomenclator de
Financiacién, con los efectos previstos en el articulo siguiente.

Articulo 30. Efectos de la exclusion.

1. Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion farmacéutica
del SNS pasaran a la situacion de baja transitoria dispensable durante un plazo de
tres meses desde la fecha de efectividad de la exclusion.

Durante dicho periodo podran seguir siendo dispensadas con cargo a fondos
publicos y su situacion se reflejara en el Nomenclator de Financiacion.

Transcurrido dicho plazo, las presentaciones afectadas pasaran a situacion de baja
por exclusion y dejaran de ser dispensables con cargo al SNS, salvo cuando su
resoluciéon de exclusion hubiera previsto su financiacion excepcional para
determinadas indicaciones o situaciones clinicas.

2. Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion farmacéutica
del SNS conservaran su Cédigo Nacional.

Desde la fecha de efectividad de la exclusion, las nuevas unidades que se pongan
en el mercado no podran incorporar los elementos identificativos propios de los
medicamentos financiados por el SNS.

Las existencias fabricadas y liberadas con anterioridad a la fecha de efectividad de
la exclusidbn podran comercializarse, distribuirse y dispensarse hasta el
agotamiento de existencias.

Las presentaciones que permanezcan financiadas de forma excepcional para
determinadas indicaciones deberan incorporar los elementos identificativos
especificos que se establezcan reglamentariamente.

3. Las presentaciones excluidas de la prestacion farmacéutica del SNS podran
acogerse al régimen de precios notificados o de precio industrial libre en los
términos previstos en este real decreto
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CAPITULO X
Régimen general de precios de medicamentos

Articulo 31. Modalidades de precios de los medicamentos.

1. A los efectos de este real decreto, los medicamentos comercializados en territorio
espanol podran estar sujetos a alguna de las siguientes modalidades de precio:

a) Precio industrial maximo de financiacion, fijado por la CIMP para su inclusién en
la prestacién farmacéutica del SNS.

b) Precio industrial notificado, aplicable a las dispensaciones realizadas fuera del
ambito de financiacién publica del SNS en los supuestos previstos en este real
decreto.

c) Precio industrial libre, fijado libremente por el titular de la autorizacion o su
representante, cuando resulte de aplicacién conforme a este real decreto.

2. Cuando proceda conforme a la normativa vigente, una misma presentacion podra
estar sujeta simultaneamente a un precio industrial maximo de financiacién para las
dispensaciones financiadas con cargo a fondos publicos y a un precio industrial
notificado para las dispensaciones realizadas fuera de dicho ambito.

3. El precio de venta al publico se determinara mediante la adicion al
correspondiente precio industrial de los margenes de distribucién y dispensacion
legalmente establecidos y de los tributos que resulten aplicables.

4. La CIMP podra acordar la financiacion de medicamentos cuya adquisicion se
realice mediante procedimientos de contratacion publica en régimen de
concurrencia competitiva sin necesidad de fijar un precio de financiacién, cuando
considere que el precio efectivo de adquisicion queda suficientemente garantizado
por los mecanismos de competencia inherentes a dichos procedimientos.

5. Los precios regulados en este capitulo se incorporaran al Nomenclator de
Financiacion en los términos previstos en este real decreto y en su normativa de
desarrollo.

Articulo 32. Régimen de precios notificados.

1. El precio industrial notificado es el precio comunicado por el titular de la
autorizacion o su representante, aplicable a las dispensaciones realizadas fuera del
ambito de financiacién publica del SNS.

2. El régimen de precios notificados sera de aplicacion obligatoria a:

a) Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestacion farmacéutica
del SNS conforme a lo previsto en el articulo 93 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.

Cuando dichas presentaciones cuenten con indicaciones o condiciones de
utilizacién incluidas en la financiacion publica, las dispensaciones realizadas en
dicho ambito quedaran sujetas al precio industrial maximo de financiacién fijado por
el SNS.

b) Las presentaciones de medicamentos financiadas por el SNS respecto de las
cuales se establezca, conforme a lo previsto en este real decreto, un régimen de
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precios diferenciados para las dispensaciones realizadas sin cargo a fondos
publicos.

3. Podran acogerse de forma voluntaria al régimen de precios notificados:

a) Los medicamentos no sujetos a prescripcion meédica destinados a su
dispensacion en territorio espafiol.

b) Los medicamentos sujetos a prescripcidn médica destinados a su dispensacion
en territorio espafnol respecto de los cuales se haya dictado resolucion de no
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS.

4. En las presentaciones incluidas en la prestacion farmacéutica del SNS que
dispongan simultaneamente de precio industrial maximo de financiacion y de precio
industrial notificado, este ultimo debera ser superior al primero.

5. Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del
SNS para las que el titular de la autorizacion o su representante no proponga precio
industrial notificado, se deberan comercializar, siempre que se dispensen en
territorio nacional, al precio industrial maximo de financiacion fijado para el SNS.

6. El titular de la autorizacion o su representante podra comunicar una propuesta
de precio industrial notificado en cualquier momento posterior a la resolucion por la
que se ha decidido su inclusién en la citada prestacion.

7. No se podran comercializar en régimen de precio industrial notificado
presentaciones de medicamentos susceptibles de financiacién publica que no
hayan sido objeto de una oferta valida al SNS, de conformidad con lo previsto en
este real decreto. para los procedimientos de financiacion vy fijacion de precio.

8. La existencia de un precio industrial notificado no generara derecho alguno a la
financiacion publica ni condicionara las decisiones de inclusion, revision o exclusiéon
de la prestacion farmacéutica del SNS.

Articulo 33. Procedimiento relativo al precio industrial notificado.

1. El titular de la autorizacidn o su representante comunicara al 6rgano competente
del Ministerio de Sanidad la propuesta de precio industrial notificado
correspondiente a cada presentacion.

Cuando se hubiera iniciado un procedimiento de inclusion en la prestacion
farmacéutica del SNS, la propuesta precio industrial notificado podra presentarse
conjuntamente con la oferta de precio industrial de financiacién. En ese caso,
ambas propuestas se tramitaran y resolveran en el marco del mismo procedimiento.

2. Recibida la comunicacion, el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad
verificara su adecuacion a los requisitos establecidos en este real decreto y
resolvera sobre su conformidad en el plazo maximo de un mes desde la fecha de
entrada de la propuesta en el registro electronico correspondiente.

Transcurrido dicho plazo sin que se hubiera notificado disconformidad, la propuesta
se entendera aceptada y podra procederse a su inscripcién en el Nomenclator de
Financiacion.

3. Cuando el 6érgano competente considere que concurren razones que impiden la
aceptacion de la propuesta, notificara al interesado una propuesta de
disconformidad debidamente motivada, con indicacion de los hechos vy
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fundamentos que la justifican, concediéndole un plazo de diez dias para formular
alegaciones y aportar los documentos o informes que estime pertinentes.

Una vez examinadas las alegaciones, el expediente se elevara a la CIMP para su
resolucion.

4. La CIMP resolvera sobre la disconformidad en el plazo maximo de tres meses
contados desde la fecha de presentacion de la propuesta inicial.

Transcurrido dicho plazo sin resolucion expresa, la propuesta de precio industrial
notificado se entendera estimada por silencio administrativo positivo.

5. La disconformidad unicamente podra fundamentarse en razones objetivas y
proporcionadas relacionadas con:

a) La proteccién de la salud publica,
b) La garantia de igualdad efectiva en el acceso a los medicamentos

c) La prevencién de perjuicios reales o potenciales para colectivos especialmente
vulnerables.

d) La existencia de circunstancias excepcionales que puedan comprometer el
abastecimiento o la adecuada utilizacion de los medicamentos.

e) La necesidad de garantizar la efectividad de los mecanismos de precios
diferenciados previstos en este real decreto.

Asimismo, en situaciones excepcionales de emergencia, podran adoptarse las
medidas de intervencidn de precios previstas en el articulo 94.3 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.

6. Mientras se sustancie el procedimiento de disconformidad previsto en este
articulo, continuara siendo vigente el precio industrial maximo de la presentacién
afectada. Cuando la presentacion disponga de precio industrial maximo de
financiacion, este continuara aplicandose hasta la resolucién expresa o presunta
del procedimiento.

7. El 6rgano competente del Ministerio de Sanidad determinara el precio de venta
al publico correspondiente al precio industrial notificado mediante la aplicacién de
los margenes de distribucién y dispensacién legalmente establecidos, asi como de
los impuestos que resulten exigibles.

8. El precio industrial notificado aceptado, expresa o tacitamente, se incorporara al
Nomenclator Oficial y producira efectos desde la fecha de su inscripcion, de
conformidad con la normativa reguladora de dicho sistema de informacion.

Articulo 34. Revision y supresion del precio industrial notificado.

1. El titular de la autorizacion o su representante podra solicitar la revisidén o la
supresion del precio industrial notificado de una o varias presentaciones. La
solicitud debera ser motivada y no podra presentarse hasta que haya transcurrido,
al menos, un ano desde la fijacion inicial del precio industrial notificado o desde su
ultima revisidn, salvo que concurran circunstancias excepcionales debidamente
justificadas.
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2. Las solicitudes de revisidon o supresion del precio industrial notificado se
tramitaran conforme al procedimiento previsto en el articulo anterior para la fijacion
del precio industrial notificado, en cuanto resulte aplicable.

3. El precio industrial notificado podra ser revisado o suprimido de oficio, previo
acuerdo de la CIMP, cuando concurran razones obijetivas relacionadas con los
aspectos recogidos en el apartado 5 del articulo anterior.

4. El inicio del procedimiento de revision o supresion de oficio sera notificado al
titular de la autorizacion o su representante con indicacion de las razones que lo
motivan. La parte interesada dispondra de un plazo de diez dias para formular
alegaciones y aportar los documentos, informes y justificantes que estime oportuno.
La CIMP resolvera sobre dicha cuestion en un plazo de tres meses desde la
finalizacion del tramite de audiencia.

5. La revision o la supresion del precio industrial notificado se incorporara al
Nomenclator Oficial y producira efectos desde la fecha de su inscripcion, de
conformidad con la normativa reguladora de dicho sistema de informacion.

6. La supresion del precio industrial notificado no eximira del cumplimiento de las
obligaciones de comunicacion o de fijacion de precio que resulten exigibles
conforme a este real decreto.

Articulo 35. Régimen de precio industrial libre de medicamentos.

1. El precio industrial libre es el fijado por el titular de la autorizacién o su
representante para la dispensacion del medicamento fuera del ambito de la
financiacion publica.

Este régimen resultara de aplicacion a las presentaciones de medicamentos
previstas en el articulo 32 de este real decreto que no estén sujetas al réegimen de
precios notificados ni al régimen de intervencién administrativa de precios previsto
en la normativa vigente.

2. La determinacion, modificacion y aplicacion del precio industrial libre no requerira
autorizacion, comunicacion previa ni resolucion administrativa en materia de
financiacion publica de medicamentos, sin perjuicio del cumplimiento de las
obligaciones generales de informacion, comercializacion, competencia y proteccion
de los consumidores que resulten aplicables.

3. El precio de venta al publico de las presentaciones comercializadas en régimen
de precio industrial libre se obtendra mediante la adicion al precio industrial libre de
los margenes correspondientes a las actividades de distribucion y dispensacion
legalmente establecidos, asi como de los impuestos que resulten exigibles
conforme a la normativa vigente.

4. Los precios industriales libres no se incorporaran al Nomenclator de Financiacion
ni produciran efectos en el ambito de la financiacién publica.

5. La aplicacién del régimen de precio industrial libre no generara derecho alguno
a la financiacion publica del medicamento ni constituira antecedente para la fijacion
o revisién de los precios industriales de financiacion o de los precios industriales
notificados regulados en este real decreto.
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Articulo 36. Aplicacion de precios diferenciados en medicamentos financiados
dispensados en oficinas de farmacia.

1.De conformidad con el articulo 94.7 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, podran coexistir para una misma
presentacion de medicamento un precio industrial de financiacién aplicable a las
dispensaciones con cargo a fondos publicos y un precio industrial notificado
aplicable a las dispensaciones realizadas fuera del ambito de financiacién publica
por el SNS.

2. Este régimen podra establecerse respecto de medicamentos financiados y
dispensados a través de oficinas de farmacia cuando ocurra alguna de las
siguientes circunstancias:

a) Que exista una utilizacion significativa del medicamento en indicaciones no
autorizadas, en condiciones distintas de las contempladas en la resolucién de
financiacion o fuera del ambito de financiacion publica.

b) Que dicha utilizacion genere o pueda generar riesgos relevantes para el
abastecimiento, la continuidad del suministro, la sostenibilidad financiera del SNS
o la adecuada utilizacion del medicamento.

c) Que existan mecanismos que permitan identificar de forma fiable las
dispensaciones financiadas y no financiadas.

3. La aplicacién del régimen de precios diferenciados se acordara mediante
resolucidn del érgano competente del Ministerio de Sanidad, previo acuerdo de la
CIMP.

La resolucién determinara, al menos:

a) Los medicamentos y presentaciones afectados.

b) Las circunstancias o supuestos en los que resultara aplicable cada precio.
c) La fecha de efectividad de la medida.

d) Los mecanismos de identificacion, seguimiento, facturacién y control que
resulten necesarios.

e) Las obligaciones de informacién de los distintos agentes intervinientes.

4. Con caracter previo a la adopcion de la resolucion prevista en el apartado
anterior, se dara audiencia al titular de la autorizaciéon o su representante por un
plazo de diez dias. Durante dicho tramite, el interesado podra presentar
alegaciones, proponer un precio industrial notificado o solicitar la revisién del precio
industrial notificado previamente existente.

5. Cuando el titular de la autorizacion o su representante no disponga de precio
industrial notificado registrado para la presentacion afectada, debera comunicar
una propuesta de precio industrial notificado en el plazo que se determine en la
resolucién de aplicacion del régimen de precios diferenciados.

En defecto de comunicacién por parte del titular de la autorizacion o su
representante, continuara aplicandose el precio industrial notificado vigente, si
existiera, o el que resulte conforme al procedimiento previsto en este real decreto.
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6. Las dispensaciones realizadas fuera del ambito de financiacion publica del SNS
quedaran sujetas al precio industrial notificado que resulte aplicable a la
presentacion correspondiente.

Dichas dispensaciones no generaran obligacion de financiacion publica ni derecho
de reembolso con cargo a fondos publicos.

7. Reglamentariamente se estableceran los mecanismos técnicos necesarios para
identificar las dispensaciones financiadas y no financiadas, incluyendo, en su caso,
sistemas de identificacion de la indicacion, condiciones de utilizacion,
procedimientos de validacion, trazabilidad y control.

8. Los laboratorios farmacéuticos, las entidades de distribucion, las oficinas de
farmacia, los colegios oficiales de farmacéuticos y cualesquiera otros agentes que
intervengan en la cadena de suministro facilitaran la informacién necesaria para
garantizar la correcta aplicacion del régimen de precios diferenciados y la
liquidacion de las operaciones econdmicas derivadas de la aplicacion de precios
diferenciados.

9. La informacion necesaria para la aplicacion de este régimen podra obtenerse
mediante los sistemas de informacion farmacéutica del SNS y, en su caso, a través
del sistema de verificacion de medicamentos previsto en la normativa europea y
nacional aplicable, respetando en todo momento la normativa sobre proteccion de
datos personales y confidencialidad de la informacion sanitaria.

10. La aplicacién de precios diferenciados sera objeto de seguimiento periédico por
el érgano competente del Ministerio de Sanidad y podra ser modificada o dejada
sin efecto cuando desaparezcan las circunstancias que justificaron su adopcion.

CAPITULO XI
Revision de las decisiones de financiaciéon y precio

Articulo 37. Régimen general de revision de las decisiones de financiacion y precio.

1. Las resoluciones de inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS, de fijacién
del precio industrial maximo de financiacién, de establecimiento de condiciones
especiales de financiacion, de financiacion condicional o provisional y de
establecimiento de reservas singulares podran ser revisadas de oficio o0 a instancia
de parte conforme a lo previsto en este capitulo.

2. La revision podra referirse a cualquier elemento contenido en la resolucion cuya
modificacion resulte necesaria a la vista de las circunstancias concurrentes.

3. Salvo que concurran circunstancias excepcionales debidamente justificadas, no
podra iniciarse un procedimiento de revision antes de que haya transcurrido un ano
desde la fecha de efectividad de la ultima resolucion que hubiera establecido o
modificado las condiciones de financiacion, precio o utilizaciéon objeto de revision.

4. Las resoluciones de financiacion podran prever la realizacion de reevaluaciones
o revisiones en una fecha determinada o al alcanzarse determinados hitos de
utilizacion, gasto, resultados en salud o generacion de evidencia.

5. La revision requerira la elaboracién del correspondiente informe técnico por el
o6rgano competente del Ministerio de Sanidad.
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6. Corresponde a la CIMP formular la propuesta de decision sobre la revision.
7. La resolucion correspondera al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad.
Articulo 38. Revision de oficio.

1. El dérgano competente del Ministerio de Sanidad podra iniciar de oficio
procedimientos de revision cuando se produzcan cambios relevantes en las
circunstancias clinicas, econdmicas, epidemiologicas, regulatorias o de utilizacion
que sirvieron de fundamento a la resolucion inicial.

2. En particular, podran dar lugar a la revision:

a) La existencia de revisiones periddicas o en fecha determinada previstas en la
correspondiente resolucion.

b) La produccion de desviaciones relevantes respecto de las estimaciones de
utilizacién, gasto o impacto presupuestario que sirvieron de base para la resolucion.

c) La aparicién de nueva evidencia cientifica relevante.

d) La revision de los informes de evaluacién de tecnologias sanitarias o de los
informes de adopciéon con cambios en sus conclusiones.

e) La introduccion de competencia efectiva en el mercado.

f) La autorizacién de nuevas indicaciones, restricciones de uso o modificaciones de
las condiciones de autorizacidon de comercializaciéon con incidencia relevante sobre
la resolucion.

g) La aparicion de nuevas alternativas terapéuticas o cambios sustanciales en el
posicionamiento terapéutico del medicamento.

h) La modificacion de la practica clinica o de las recomendaciones terapéuticas
aplicables.

i) El incumplimiento de las obligaciones de generacién de evidencia o de las
condiciones establecidas en la resolucién de financiacion.

j) La desaparicion o mitigacién de las circunstancias que justificaron condiciones
especiales de financiacion, reservas singulares o mecanismos de financiacion
condicionada.

k) Cualquier otra circunstancia relevante que afecte a los criterios que motivaron la
decision de financiacion o precio.

Articulo 39. Revisién a instancia de parte.

1. El titular de la autorizacion o su representante podra solicitar la revision del precio
industrial maximo de financiacién o de las condiciones especiales de financiacion.

2. La solicitud debera estar motivada y acompafarse de la documentacion
justificativa correspondiente. Entre esta documentacion, podra estar la siguiente:

a) Descripcion del medicamento, nuevo precio industrial maximo de financiacion en
el SNS vy, en su caso, nuevas condiciones especiales de financiacién que se
proponen.

b) Estudios cientificos que justifiquen la propuesta.
c) Cambios relativos a la autorizacion del medicamento.
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d) Documentacion técnica contable y financiera que justifique, en su caso, un
incremento en los costes de produccion.

e) Cualquier otra informacion clinica, econémica o de utilizacion que resulte
relevante para la valoracion de la solicitud.

3. Cuando resulte necesario, el érgano competente del Ministerio de Sanidad podra
requerir informacion complementaria o la actualizacién de la documentacion
presentada.

4. La mera existencia de incrementos de costes de fabricacion o comercializacion
no generara por si misma derecho a la modificacion del precio de financiacion.

5. Cuando la revision se fundamente en la generacion de evidencia adicional o en
el cumplimiento de condiciones previamente establecidas, podran utilizarse datos
procedentes de la practica clinica real, registros, sistemas de informacién del SNS
u otras fuentes validas de evidencia.

Articulo 40. Efectos y aplicacion de las revisiones.

1. Las revisiones aprobadas se incorporaran al Nomenclator de Financiacion y
produciran efectos desde la fecha de efectividad que en él se determine.

2. El Ministerio de Sanidad publicara mensualmente las revisiones aprobadas en
los primeros 10 dias de cada mes.

3. Los distintos agentes de la cadena de suministro deberan adaptar sus
operaciones a los nuevos precios y condiciones conforme al calendario establecido
reglamentariamente. En concreto, 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 comercializacion a partir del dia 1 del mes siguiente.

4. Las dispensaciones financiadas por el SNS se facturaran conforme a la
informacion vigente en el Nomenclator de Financiacion.

5. Cuando la revision concluya sin modificacion de las condiciones vigentes, estas
se mantendran sin alteracion.

CAPITULO Xl

Fijacion del precio de los medicamentos competidores y sistema de precios
dinamicos

Articulo 41. Fijacion inicial del precio de medicamentos competidores

1. La fijacién del precio industrial maximo de financiacién y de las condiciones de
financiacion de los medicamentos competidores que se incorporen al mercado con
anterioridad a la formacion del correspondiente conjunto de referencia se tramitara
conforme al procedimiento previsto en los articulos 8 a 16 de este real decreto, con
las especialidades previstas en este articulo.

2. El precio industrial maximo de financiaciéon de los medicamentos competidores
se determinara tomando como referencia el coste por tratamiento del medicamento
de referencia financiado.
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Con caracter general, dicho precio debera representar una reduccion significativa
respecto del medicamento de referencia que garantice una mejora de la eficiencia
para el SNS y favorezca la competencia efectiva.

3. La CIMP, a propuesta del 6érgano competente del Ministerio de Sanidad, podra
establecer porcentajes minimos de reduccién diferenciados atendiendo a la
naturaleza del medicamento, las caracteristicas del mercado, el numero de
competidores existentes, el impacto presupuestario esperado o cualquier otra
circunstancia relevante

4. La autorizacién y financiacion de medicamentos competidores podra dar lugar a
la revision de la resolucion de financiacion del medicamento de referencia cuando
la nueva situacion competitiva altere de forma relevante las circunstancias que
fundamentaron dicha resolucién.

Articulo 42. Revision de precios en funcion de la evolucion de la competencia

1. Una vez comercializado el primer medicamento competidor y hasta la formacion
del correspondiente conjunto de referencia, el érgano competente del Ministerio de
Sanidad realizara el seguimiento periddico de la evolucion de la competencia en la
agrupacion homogénea constituida por las presentaciones financiadas con el
mismo principio activo, forma farmacéutica y via de administracion.

2. A efectos de lo previsto en el apartado anterior, se analizaran, entre otros
elementos:

a) La cuota de mercado en unidades y en valor de los medicamentos competidores.

b) La evolucidon del gasto publico asociado a la agrupacion homogénea
correspondiente.

c) El numero de competidores efectivamente comercializados.

d) El grado de sustitucion efectiva del medicamento de referencia.

e) La garantia de abastecimiento y continuidad de suministro.

f) Cualquier otro indicador relevante de competencia, utilizacion o eficiencia.

3. Cuando se alcancen los umbrales de cuota de mercado establecidos o cuando
la evolucion de la competencia efectiva, del impacto presupuestario o de las
condiciones de suministro de la agrupacion asi lo aconseje, el 6rgano competente
del Ministerio de Sanidad podra iniciar la revision de los precios industriales
maximos de financiacion aplicables a la misma.

La iniciacion del procedimiento de revision debera estar motivada en los indicadores
de competencia, utilizacidon, impacto presupuestario y seguridad de suministro
concurrentes en cada caso. Antes de la adopcién de la resolucion correspondiente
se concedera tramite de audiencia a los titulares afectados.

En la determinacion de los ajustes de precio se ponderara expresamente su posible
impacto sobre la continuidad del suministro, la existencia de un numero suficiente
de operadores en el mercado y la disponibilidad de los medicamentos afectados,
evitando que las medidas adoptadas comprometan el abastecimiento adecuado al
SNS.

El precio resultante de las revisiones efectuadas conforme a este articulo tendra la
consideracion de precio industrial maximo de financiacion.
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4. La CIPM podra aprobar criterios orientadores para la aplicacion homogénea de
las revisiones previstas en este articulo, dentro de los limites y condiciones
establecidos en este real decreto y en su normativa de desarrollo.

5. La revision podra producirse cuando la cuota conjunta de los medicamentos
competidores alcance determinados umbrales de penetracion en el mercado, que
seran fijados mediante orden ministerial, pudiendo establecerse distintos niveles de
ajuste progresivo en funcion de la intensidad de la competencia efectiva observada.

6. Las revisiones acordadas conforme a este articulo produciran efectos desde su
incorporacion al Nomenclator de Financiacion.

Articulo 43. Sistema de precios dinamicos.

1. El sistema de precios dinamicos tendra por finalidad favorecer la rapida
incorporacion de la competencia en aquellos mercados en los que existan
medicamentos competidores o en los que hayan transcurrido diez afios desde la
autorizacion del medicamento o de sus principios activos en un Estado miembro de
la Unién Europea.

2. El sistema se aplicara mediante la fijacion de precios industriales maximos de
financiacion y sus sucesivas revisiones conforme a los criterios previstos en el
articulo anterior.

3. Los titulares de autorizaciones de comercializacion o sus representantes podran
ofertar precios inferiores al precio industrial maximo de financiacion. Dichas ofertas
seran objeto de validacion por el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad vy,
en su caso, se incorporaran al Nomenclator de Financiacion.

4. La incorporacién de una agrupacion al sistema de precios de referencia
determinara la finalizacion de la aplicacion del sistema de precios dinamicos
respecto de dicha agrupacion.

CAPITULO Xl

Sistema de precios de referencia de medicamentos

Articulo 44. De la financiacion de las presentaciones de medicamentos
sometidas al sistema de precios de referencia.

1. Transcurrido un afo de la comercializacidn efectiva del primer medicamento
competidor o0, en su defecto, cuando hayan transcurrido diez afos desde la
autorizacion del primer medicamento de su ATC nivel 5 (en adelante, ATC5) en un
Estado miembro de la Uniéon Europea, las presentaciones financiadas quedaran
sometidas al sistema de precios de referencia en los términos previstos en este real
decreto.

2. El sistema de precios de referencia determinara, para cada conjunto de
referencia, la cuantia maxima con la que se financiaran las presentaciones de
medicamentos incluidas en el mismo cuando sean prescritas y dispensadas con
cargo a fondos publicos

3. La cuantia maxima de financiacion se calculara a partir del precio industrial de
referencia del correspondiente conjunto y se incorporara al Nomenclator de
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Financiaciéon. A dicha cuantia se afadiran, cuando proceda, los margenes de
distribucién y dispensacion y los impuestos legalmente aplicables.

Articulo 45. Conjuntos de referencia de medicamentos.

1. Los conjuntos de referencia constituyen la unidad basica del sistema de precios
de referencia y estaran integrados por al menos dos presentaciones de
medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del SNS que reunan los
requisitos establecidos en el articulo 98 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.

Se habilita al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad para modificar la
clasificacion de grupos de vias de administracion, exclusivamente en el ambito de
aplicacion de los sistemas de precios de referencia y de agrupaciones
homogéneas, con el fin de dar cabida a otros posibles grupos de vias de
administraciéon que puedan tener relevancia de cara al contenido de este real
decreto.

2. En cada conjunto de referencia debera existir, al menos, una presentacion de un
medicamento competidor o, en caso no existir, que el primer medicamento de su
ATC5 hubiese sido autorizado con una antelacion minima de diez afios en Espaia
0 en cualquier otro Estado miembro de la Union Europea, y ademas exista un
medicamento distinto del original y sus licencias. No sé formara conjunto, cuando
el conjunto estuviese forma unica y exclusivamente por un medicamento con sus
diferentes presentaciones.

3. Constituiran conjuntos independientes:

a) Las presentaciones de medicamentos de uso hospitalario y aquellas sometidas
a reservas singulares que limiten su dispensacién a los servicios de farmacia
hospitalaria.

b) Las presentaciones de medicamentos en envase clinico.

c) Las presentaciones destinadas a tratamientos pediatricos o de uso
predominantemente pediatrico.

4. Quedan excluidos del sistema de precios de referencia los medicamentos de
fluidoterapia, radiofarmacos, medicamentos derivados del plasma humano y los
medicamentos que tengan la condicién de huérfanos.

5. La CIMP, con la participaciéon de las comunidades autdbnomas, podra acordar
motivadamente, de oficio o a solicitud del titular de la autorizacién de
comercializacion o de su representante, la exencion de un medicamento del
sistema de precios de referencia o la aplicacion de un coeficiente corrector sobre el
precio de referencia cuando concurran circunstancias debidamente acreditadas
que aporten una mejora objetiva para los pacientes o una ventaja estratégica para
el SNS, incluyendo, entre otras, la existencia de mejoras relevantes en la utilizacion
del medicamento, beneficios para colectivos especificos de pacientes,
contribuciones a la garantia de abastecimiento o circunstancias industriales o de
suministro de especial interés para el SNS.

En los casos en los que se considere necesario, el érgano competente del
Ministerio de Sanidad podra recabar un informe de la Oficina para la evaluacién de
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los Medicamentos de la Agencia al objeto de evaluar la mejora objetiva para los
pacientes o una ventaja estratégica para el SNS.

6. Para la formacion y revision de los conjuntos unicamente se tendran en cuenta
las presentaciones efectivamente incluidas en la prestacion farmacéutica del SNS
y comercializadas en territorio nacional. No se consideraran aquellas cuya
comercializacion se encuentre suspendida, revocada o cesada conforme a la
normativa aplicable en el momento de elaboracion de la orden.

7. La supresion de un conjunto de referencia unicamente procedera cuando dejen
de concurrir los requisitos que justificaron su constitucién. En tal caso, las
presentaciones integradas en el conjunto mantendran el precio de referencia
vigente hasta que se adopte la correspondiente resolucion de revision.

8. Para aquellos conjuntos formados por asociaciones, el principio activo principal
del conjunto se determinara teniendo en cuenta el nivel de ATC en el que coincidan
la ATC del conjunto y de la ATC de los principios activos de forma individualizada.

Articulo 46. Fijacion de los precios de referencia.

1. El precio de referencia de cada conjunto se calculara tomando como base el
coste/tratamiento/dia (CTD) de las presentaciones integradas en el mismo.

2. Con caracter general, el coste de tratamiento se calculara tomando como base
la dosis diaria definida (DDD) asignada por el Centro Colaborador de la
Organizacion Mundial de la Salud para la Metodologia de Estadisticas de
Medicamentos.

3. Cuando no exista dosis diaria definida asignada oficialmente, el 6rgano
competente del Ministerio de Sanidad calculara de oficio una unica DDD para cada
conjunto.

4. El precio de referencia del conjunto se correspondera con el menor coste de
tratamiento resultante de la aplicacion de los criterios previstos en este articulo, sin
perjuicio de los coeficientes correctores o excepciones que puedan establecerse
conforme a este real decreto.

5. 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, por el numero de DDD contenidas en cada
presentacion.

6. 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 aplicacién de este criterio, se fijara como precio industrial de
referencia el precio industrial al que se estuviera comercializando.

7. Excepcionalmente, cuando la aplicacidon de la metodologia general de calculo del
precio de referencia pueda comprometer la continuidad del suministro, la viabilidad
de la comercializacion de determinadas presentaciones o la consecucién de
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objetivos estratégicos del SNS, se podra acordar la aplicacion de un precio de
referencia ponderado o de otros mecanismos correctores de calculo.

A estos efectos podran valorarse, entre otros, los siguientes elementos:
a) La existencia de riesgos de desabastecimiento o de insuficiencia de oferta.

b) La concurrencia de un numero reducido de operadores en el mercado,
entendiéndose por tales los titulares de autorizaciones de comercializacion o, en su
caso, quienes efectivamente comercialicen el medicamento en el SNS.

c) El caracter estratégico o critico del medicamento para el SNS.

d) La contribucién del medicamento a la autonomia estratégica o a la resiliencia de
la cadena de suministro.

e) La existencia de indicaciones pediatricas, enfermedades graves o necesidades
terapéuticas insuficientemente cubiertas.

f) La relevancia del medicamento en las estrategias de salud publica, incluidas las
relacionadas con la resistencia a los antimicrobianos.

g) La insuficiente viabilidad econdémica, debidamente acreditada, derivada de la
aplicacién del sistema general de calculo del precio de referencia.

La decisidn debera ser motivada y se adoptara sobre la base de criterios objetivos,
transparentes y no discriminatorios, teniendo en cuenta la informacion de
utilizacién, facturacion y suministro disponible en el SNS.

8. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad podran
desarrollarse los criterios técnicos y econdmicos, los factores de correccion y
ponderacion, los indicadores de seguimiento, las metodologias y las formulas de
calculo necesarias para la aplicacion de los mecanismos excepcionales de
determinacion del precio de referencia previstos en este real decreto.

Articulo 47. Aplicacion del sistema de precios de referencia.

1. El sistema de precios de referencia se actualizara anualmente mediante orden
de la persona titular del Ministerio de Sanidad, previo informe de la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos.

La orden establecera los nuevos conjuntos de referencia, revisara los conjuntos y
precios de referencia vigentes y, en su caso, acordara la supresion de aquellos
conjuntos que hayan dejado de reunir los requisitos exigidos para su constitucion.

La tramitacion de la orden se iniciara durante el mes de abril de cada afio y tomara
como base la informacién contenida en el Nomenclator de Financiacion vigente a 1
de abril de cada afio.

2. Las nuevas presentaciones de medicamentos que se incorporen a la prestaciéon
farmacéutica del SNS se integraran en el conjunto de referencia que corresponda
cuando reunan los requisitos para ello.

La resolucion de inclusién en la prestacion farmacéutica determinara, en su caso,
el conjunto de referencia al que quede adscrita la presentacion y el precio de
referencia que resulte aplicable.

3. Las nuevas presentaciones que puedan integrarse en un conjunto de referencia
quedaran adscritas al mismo desde la fecha de efectividad de su inclusién en la
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prestacion farmacéutica del SNS, siendo de aplicacion el correspondiente precio de
referencia.

4. El titular de la autorizacion o su representante podra solicitar la comercializacion
de una presentacion a un precio superior al precio industrial de referencia que le
resulte de aplicacion. Recibida la solicitud, el érgano competente del Ministerio de
Sanidad valorara su incidencia sobre la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud y podra acordar la exclusion de la financiacion publica de la
presentacion cuando concurran las circunstancias previstas en este real decreto.
La resolucién que se adopte se reflejara en el Nomenclator de Financiacion.

Las presentaciones acogidas a este régimen no podran ser dispensadas con cargo
a fondos publicos mientras se mantenga su comercializacion a un precio superior
al precio industrial de referencia. El titular podra solicitar en cualquier momento de
nuevo su inclusion en la financiacion publica mediante la adecuacién de su precio
a las condiciones aplicables del sistema de precios de referencia.

5. Los medicamentos que sean objeto de exencion no quedaran sujetos a las
actualizaciones ordinarias del sistema de precios de referencia mientras subsistan
las circunstancias que motivaron la adopcion de dichas medidas o se produzcan
condiciones efectivas de competencia que permitan la incorporacion del
medicamento al sistema de precios de referencia. A tal efecto, el 6rgano
competente del Ministerio de Sanidad revisara periddicamente la concurrencia de
dichas circunstancias y resolvera, en su caso, la incorporacion del medicamento en
la siguiente actualizacion.

Articulo 48. Plazos y efectos de aplicacion de los nuevos precios de referencia.

1. Las presentaciones de medicamentos cuyo precio de referencia resulte inferior
al precio vigente deberan suministrarse al nuevo precio a partir de los dos dias
siguientes a la fecha de efectos de la correspondiente orden de actualizacion del
sistema de precios de referencia.

2. Las existencias de presentaciones de medicamentos afectadas por las
reducciones de precios podran seguir comercializandose al precio de venta anterior
desde la fecha de efectos de la correspondiente orden de actualizacion del sistema
de precios de referencia, durante un plazo de veinte dias naturales por las
entidades de distribucién y hasta el ultimo dia del primer mes siguiente desde la
fecha de aplicacion de la correspondiente orden por las oficinas de farmacia.

Finalizados dichos plazos, podran devolver al titular de la autorizacion o a su
representante las existencias afectadas por la reduccion de precio, sin coste
adicional.

3. Los precios de referencia aprobados mediante la orden anual de actualizacion
se incorporaran al Nomenclator de Financiacion y seran aplicables a efectos de
facturacion al Sistema Nacional de Salud y a los regimenes especiales de
mutualismo administrativo desde la fecha. La orden de actualizacion determinara la
fecha de incorporacion de los nuevos precios al Nomenclator de Financiacién y su
aplicaciéon a efectos de facturacién al SNS y a los regimenes especiales de
mutualismo administrativo.

4. Para la facturacion de recetas oficiales al SNS, incluidos los regimenes
especiales de mutualismo administrativo, se mantendra el precio anterior al que se
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estuvieran comercializando las presentaciones de medicamentos hasta el ultimo
dia del primer mes siguiente al de la fecha de efectos de la correspondiente orden
de actualizacion del sistema de precios de referencia.

Se liquidaran con los nuevos precios las facturaciones al SNS, incluidas las
correspondientes a los regimenes especiales de mutualismo administrativo,
cerradas a partir del primer dia del segundo mes siguiente a la fecha de efectos de
la correspondiente orden de actualizacidon del sistema de precios de referencia.

5. Desde la fecha de aplicacién efectiva de los nuevos precios de referencia dejaran
de resultar aplicables a las presentaciones afectadas las deducciones previstas en
los articulos 8 y 9 del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo.

Cuando un conjunto quede suprimido, la anterior deduccion no sera de aplicacion
siempre que el precio de comercializacion del medicamento sea igual al precio de
referencia que tenia antes de su eliminacion. En el caso, que dicho precio varie,
sera de aplicacion la deducciodn correspondiente.

Articulo 49. Sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos.

1. Las agrupaciones homogéneas de medicamentos constituyen el instrumento de
aplicacion de las reglas de dispensacion, sustitucion y seleccion de medicamentos
previstas en el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios aprobada por Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio.

2. En cada agrupacion homogénea se integraran las presentaciones de
medicamentos, incluidas en la prestacion farmacéutica del SNS y dispensables en
oficina de farmacia, que tengan la misma composicion cualitativa y cuantitativa en
principios activos, forma farmacéutica, via de administracibon y demas
caracteristicas que permitan su intercambio en la dispensacion, de conformidad con
la normativa aplicable.

3. Corresponde al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad la creacion,
modificacion y supresion de las agrupaciones homogéneas, asi como la
determinacion y actualizacion de los precios menor y mas bajo aplicables en cada
una de ellas.

4. Las agrupaciones homogéneas y los precios que resulten aplicables se
incorporaran al Nomenclator de Financiacién y produciran efectos desde la fecha
que en él se determine.

5. Reglamentariamente, podran establecerse criterios especificos para la formacion
de agrupaciones homogéneas en atencion a las caracteristicas de determinados
medicamentos o categorias de medicamentos.

Articulo 50. Actualizacién de precios y ofertas voluntarias en las agrupaciones
homogéneas.

1. Los titulares de autorizaciones o sus representantes podran comunicar
reducciones voluntarias de los precios de financiacion de las presentaciones
integradas en agrupaciones homogéneas.

2. Las reducciones voluntarias de precio que deban ser consideradas a efectos de
la determinacion o revisidn del precio menor deberan cumplir los requisitos minimos
que se establezcan por orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad
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3. Las reducciones voluntarias de precio y las ofertas destinadas a igualar el precio
mas bajo de una agrupacion homogénea se tramitaran conforme al procedimiento
que establezca el Ministerio de Sanidad y se incorporaran al Nomenclator de
Financiacion con efectos desde la fecha que en éste se determine.

4. El 6érgano competente del Ministerio de Sanidad actualizara periédicamente el
precio menor y mas bajo de cada agrupacion homogénea teniendo en cuenta las
modificaciones de precio comunicadas y las restantes circunstancias que resulten
relevantes para la aplicacion de las reglas de dispensacion y sustitucion previstas
en la legislacion vigente.

5. El precio aplicable a efectos de facturacion al SNS sera el que figure en el
correspondiente Nomenclator de Financiacion vigente en cada momento.

6. El Ministerio de Sanidad podra establecer procedimientos o criterios especificos
de actualizaciéon de precios para determinadas categorias de medicamentos
cuando resulte necesario para garantizar el abastecimiento, fomentar la
competencia efectiva o atender objetivos de salud publica.

7. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad se desarrollaran
los criterios de formacion, modificacidon y supresion de agrupaciones homogéneas,
los procedimientos de comunicacién y tramitacion de las reducciones voluntarias
de precio, los criterios para la determinacion y actualizacidn de los precios menory
mas bajo, la periodicidad de su revision y publicacion, asi como las reglas de
incorporacion, actualizacion y efectividad de dicha informacién en el Nomenclator
de Financiacion.

CAPITULO XIV

Financiacion de medicamentos y otros productos necesarios para atender
situaciones excepcionales

Articulo 51. Principios generales de financiacion de medicamentos en situaciones
especiales

1. Los medicamentos utilizados al amparo del Real Decreto 1015/2009, de 19 de
junio, podran ser financiados con cargo al SNS cuando su utilizacién resulte
necesaria para atender necesidades terapéuticas no cubiertas a nivel individual.

2. Lafinanciacion de estos medicamentos tendra caracter excepcional y se ajustara
a los criterios de necesidad clinica, evidencia disponible, equidad en el acceso y
sostenibilidad financiera del SNS.

3. La utilizacion de medicamentos en situaciones especiales no podra dar lugar a
un coste efectivo para el SNS superior al que resulte de las condiciones de
financiacion que, en su caso, se establezcan posteriormente mediante la
correspondiente resolucidén de precio y financiacién.

En estos casos, la responsabilidad del cumplimiento de lo previsto en este apartado
correspondera al titular de la autorizacion de comercializaciéon o al operador que
haya ofertado el precio al SNS, con independencia del canal de suministro utilizado.

4. Cuando un medicamento utilizado en situaciones especiales obtenga
posteriormente resolucion de financiacion, se realizaran los ajustes econdmicos
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necesarios para adecuar el gasto soportado por el SNS hasta el momento de la
financiacion a las condiciones finalmente aprobadas.

Articulo 52. Procedimiento aplicable al uso compasivo de medicamentos.

1. Los tratamientos autorizados por la Agencia como uso compasivo individual de
un medicamento en investigacion, como norma general, se suministraran por el
solicitante de la autorizacion de comercializacién o por el promotor del ensayo
clinico, segun corresponda, sin coste para el SNS.

2. Una vez obtenida la autorizacion de comercializacion, las solicitudes de
continuacion de tratamiento de los pacientes que hayan participado en ensayos
clinicos de este mismo medicamento se regiran por lo dispuesto en este capitulo
hasta que exista una resolucion sobre su precio y financiacion. Para el resto de las
solicitudes de continuacion de tratamiento y las nuevas solicitudes de acceso regira
lo dispuesto para los nuevos medicamentos o nuevas indicaciones, segun proceda.

3. Excepcionalmente, cuando la Agencia apruebe un protocolo de utilizaciéon de un
medicamento no autorizado en Espafa al amparo del articulo 19 del Real Decreto
1015/2009, de 19 de junio, y concurran razones de interés sanitario que justifiquen
su financiacién publica, el 6rgano competente del Ministerio de Sanidad podra
someter la correspondiente propuesta a la CIMP para que informe sobre las
condiciones econdmicas aplicables a su utilizacion en el SNS.

La financiacion acordada tendra caracter temporal y quedara limitada al ambito,
indicaciones, poblacion destinataria y condiciones establecidas en el
correspondiente protocolo de utilizacion, extinguiéndose automaticamente cuando
este pierda vigencia o cuando el medicamento sea autorizado y, en su caso,
sometido al procedimiento ordinario de financiacién previsto en este real decreto.

Articulo 53. Procedimiento aplicable al acceso a medicamentos en condiciones
diferentes a las autorizadas.

1. Cuando la utilizacién de un medicamento en condiciones diferentes a las
autorizadas pudiera tener una incidencia relevante en la sostenibilidad o gestion de
la prestacion farmacéutica del SNS, la CIMP podra establecer, de forma motivada,
condiciones especificas de utilizacion, seguimiento, control o financiacion,
incluyendo, entre otros, protocolos de utilizacion, registros de pacientes, sistemas
de validacion clinica previa, acuerdos de financiacién y acceso u otros mecanismos
destinados a garantizar el uso racional de los medicamentos y la sostenibilidad del
SNS.

2. Cuando un procedimiento de reposicionamiento concluya con la autorizacion de
una nueva indicacion terapéutica para un medicamento, la decision sobre su
financiacion publica y condiciones de financiacion se regira por las disposiciones
previstas en este real decreto para la inclusion de nuevas indicaciones en la
prestacion farmacéutica del SNS.

3. Cuando, como consecuencia de un procedimiento de reposicionamiento
promovido por entidades publicas, instituciones académicas, centros de
investigacion, organizaciones sin animo de lucro u otras entidades legitimadas
conforme a la normativa aplicable, se identifique una utilizacién potencial de interés
para el SNS que no haya dado lugar a la autorizacion de una nueva indicacion, el
organo competente del Ministerio de Sanidad podra someter la cuestion a la CIMP
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que podra establecer condiciones especificas de utilizacién, seguimiento, control o
financiacion.

4. Cuando una nueva indicacién terapéutica autorizada implique la utilizacion de
una terapia combinada en la que intervengan medicamentos con distintos titulares
de autorizacion de comercializacion, la evaluacion de financiacion y de sus
condiciones podra realizarse de forma conjunta o coordinada respecto del conjunto
de medicamentos necesarios para la correcta implementacion del régimen
terapéutico, con independencia de que la modificacion de la autorizacion de
comercializacion afecte unicamente a uno de ellos.

En estos casos, la decision de financiacion podra extenderse, en su caso, a los
medicamentos necesarios para la adecuada aplicacion de la indicacion autorizada,
previa evaluacién por la CIMP.

Articulo 54. Financiacion excepcional individualizada de medicamentos con
resolucion de no inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS.

1. Excepcionalmente, podran autorizarse con cargo a fondos publicos tratamientos
con medicamentos respecto de los cuales exista una resolucién firme de no
inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS cuando concurran circunstancias
clinicas singulares que justifiquen apartarse de dicha resolucion en un paciente
determinado.

2. La autorizacion tendra caracter estrictamente individual y requerira la
acreditacion de que concurren simultaneamente las siguientes circunstancias:

a) La existencia de una necesidad terapéutica especial debidamente justificada.

b) La inexistencia de alternativas terapéuticas financiadas adecuadas para el
paciente concreto o la imposibilidad de utilizacién de estas.

c) La existencia de una expectativa razonable de beneficio clinico relevante
atendiendo a las caracteristicas del paciente.

3. La autorizacion correspondera al érgano que determine la comunidad auténoma
o entidad gestora competente para la financiacion de la prestacién farmacéutica,
previa valoracion de la documentacion clinica justificativa.

4. Las autorizaciones concedidas al amparo de este articulo no alteraran la
resolucién general de no financiaciéon del medicamento ni generaran derecho
alguno para otros pacientes o situaciones clinicas distintas de las expresamente
autorizadas.

5. El Ministerio de Sanidad podra establecer criterios comunes de valoracion,
procedimientos de coordinacion e intercambio de informacién entre las
administraciones sanitarias con el fin de garantizar una aplicacion homogénea de
este régimen excepcional en todo el territorio del SNS.

Articulo 55. Prestaciones farmacéuticas excepcionales por razéon de necesidad
clinica especial.

1. Cuando determinadas patologias o situaciones clinicas requieran de forma
indispensable la utilizacién de medicamentos, productos o categorias de productos
excluidos con caracter general de la prestacion farmacéutica del SNS, las
administraciones sanitarias competentes podran establecer mecanismos
especificos de acceso financiado para los pacientes que cumplan los criterios
clinicos que se determinen.
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2. Dichos mecanismos podran articularse mediante:
a) La dispensacion a través de servicios de farmacia hospitalaria.
b

C

Sistemas de autorizacion o validacion previa.
Procedimientos especificos de adquisicidn centralizada o contratacion publica.

)
)
)
d) Protocolos comunes de utilizacion y seguimiento.

e) Cualesquiera otras medidas de gestion que resulten adecuadas para garantizar
el uso apropiado de los productos y el control del gasto publico.

3. Cuando la necesidad asistencial afecte a colectivos de pacientes identificables o
pueda plantear problemas de equidad territorial, el Ministerio de Sanidad, previo
acuerdo del CISNS, podra establecer criterios comunes de acceso, utilizacion y
financiacion aplicables en todo el territorio nacional.

4. La aplicacion de este articulo no supondra la inclusién general del producto o
categoria correspondiente en la prestacion farmacéutica del SNS, limitandose su
financiacion a los supuestos y condiciones especificamente establecidos.

CAPITULO XV

Sistemas de informaciéon en materia de financiacioén, precio y prestaciéon
farmacéutica

Articulo 56. Sistemas de informacion de la prestacion farmacéutica del SNS.

1. El Ministerio de Sanidad dispondra de los sistemas de informacion necesarios
para el ejercicio de las competencias atribuidas en materia de financiacion, fijacion
y revision de precios, seguimiento de la prestacion farmacéutica, evaluaciéon de
resultados y sostenibilidad del SNS.

2. Dichos sistemas podran integrar informacién relativa a la autorizacion,
comercializacion, financiacion, prescripcion, dispensacion, consumo, utilizacion,
suministro, abastecimiento, facturacion, resultados en salud, acuerdos de
financiacion y acceso y cualesquiera otros elementos relevantes para la gestion de
la prestaciéon farmacéutica.

3. Las administraciones sanitarias, los titulares de autorizaciones o sus
representantes, las entidades de distribucion, las oficinas y servicios de farmacia y
los restantes agentes que intervengan en la cadena farmacéutica deberan facilitar
la informacion necesaria para el funcionamiento de dichos sistemas, en los términos
establecidos en este real decreto y en su normativa de desarrollo.

Articulo 57. Nomenclator de Financiacion de la prestacion farmacéutica del SNS.

1. EI Nomenclator de Financiacion constituye la base de informacién de referencia
para la gestion de la prestacion farmacéutica financiada por el SNS.

2. La informacion incorporada al Nomenclator de Financiacion sera la unica valida
a efectos de financiacion, dispensacioén, facturaciéon y liquidacion de la prestacion
farmacéutica con cargo a fondos publicos.

El Nomenclator incluira, al menos:

a) Las caracteristicas esenciales que lo identifiquen de forma univoca.
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b) La situacién en la oferta del SNS.

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

d) Su precio maximo de financiacion, precio de comercializacion 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 aplicacién conforme a lo establecido en los
articulos 8, 9 y 10 del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo.

h) El titular de la autorizacion de comercializacién o, en su caso, el representante
local en Espafia responsable de la oferta al SNS.

i) Las reservas singulares a las condiciones de prescripcion y dispensacion en el
ambito del SNS.

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

k) Condiciones especiales de prescripcion o dispensacion en el ambito del SNS.
) El tipo de aportacion que corresponda.

m) Cualquier otra informacion necesaria para la correcta gestion de la prestacion
farmacéutica.

4. Corresponde al 6rgano competente del Ministerio de Sanidad determinar la
estructura, contenido, formato y procedimientos de actualizacién del Nomenclator
de Financiacion.

Articulo 58. Actualizacién y efectos del Nomenclator de Financiacion.
1. ElI Nomenclator de Financiacion se actualizara con una periodicidad mensual.

2. Las modificaciones incorporadas al Nomenclator produciran efectos desde la
fecha expresamente prevista en el mismo.

3. Las resoluciones de financiacion, revision de precios, inclusion o exclusion de
medicamentos, agrupaciones homogéneas, conjuntos de referencia, reservas
singulares y demas actuaciones previstas en este real decreto surtiran efectos
generales mediante su incorporacion al Nomenclator de Financiacion cuando asi
se prevea expresamente.

4. Mediante orden ministerial podran establecerse los calendarios, procedimientos
técnicos y reglas de cierre necesarios para garantizar la adecuada gestién de la
prestacion farmacéutica.

Articulo 59. Situaciones registrales de las presentaciones financiadas.

1. El Nomenclator de Financiacion reflejara las situaciones o alteraciones de la
oferta que resulten relevantes para la gestién de la prestacion farmacéutica del
SNS, incluyendo, entre otras, la comercializacion efectiva, la suspension o cese de
comercializacion, las limitaciones de dispensaciéon, los cambios en el canal de
suministro o cualesquiera otras circunstancias con incidencia en la financiacién o
dispensacion de los medicamentos.
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2. Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del
SNS podran ser objeto de modificacién de su situacion administrativa cuando se
produzcan circunstancias como las enunciadas en el apartado anterior.

3. En particular, podran dar lugar a la modificacion de su situacion en el
Nomenclator de Financiacion la suspension o revocacion de la autorizacion de
comercializacion, el cese o suspension de la comercializacién, las medidas
adoptadas por razones de seguridad, las resoluciones judiciales que afecten a su
disponibilidad, las modificaciones de las condiciones de prescripcion o
dispensacion y cualesquiera otras circunstancias con incidencia en la gestion de la
prestacion farmacéutica.

4. La incorporacion, modificacion o supresion de estas situaciones se realizara de
oficio a partir de la informacion procedente de la Agencia, de las resoluciones de
los 6rganos competentes o de las comunicaciones efectuadas por los responsables
de la oferta.

5. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad se determinaran
las categorias de situaciones administrativas reflejadas en el Nomenclator de
Financiacion, asi como sus efectos sobre la financiacion, dispensacion, facturacion,
suministro, plazos transitorios y demas aspectos necesarios para la gestion de la
prestacion farmacéutica del SNS.

Articulo 60. Comunicacion, disponibilidad y acceso al Nomenclator de
Financiacion.

1. El Nomenclator de Financiacion estara disponible mediante procedimientos
electrénicos, y accesible para todas las Administraciones Publicas implicadas en la
gestion de la prestacion farmacéutica del SNS, asi como para el Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

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

Articulo 61. Sistemas de informacién para el seguimiento de la prestacion
farmacéutica.

1. El Ministerio de Sanidad dispondra de sistemas de informacion especificos para
el seguimiento de la utilizacién de medicamentos y productos sanitarios, el control
del gasto farmacéutico, la evaluacion de resultados en salud, la monitorizacién del
suministro, distribucion, disponibilidad y abastecimiento, asi como el seguimiento
de acuerdos de financiacion y acceso.

2 Para ello, se recabaran datos procedentes de sistemas de verificacion de
medicamentos, sistemas de prescripcidn electronica, facturacion farmacéutica,
registros de pacientes, compras publicas y cualesquiera otras fuentes relevantes
para el ejercicio de las competencias previstas en este real decreto.

3. El Ministerio de Sanidad, en colaboraciéon con el Ministerio de Hacienda,
dispondra de un sistema de informacion destinado al seguimiento del consumo y
del coste efectivo de adquisicion de los medicamentos financiados con fondos
publicos, cuya utilizacion correspondera a los 6érganos competentes en materia de
prestacion farmacéutica y sanitaria.
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Mediante orden ministerial se regularan sus condiciones de funcionamiento, los
requisitos de interoperabilidad, calidad y transmisién de la informacién, asi como
los mecanismos de acceso, explotacion y difusion de datos agregados con fines de
evaluacion, investigacion, transparencia y rendicion de cuentas, garantizando en
todo caso la confidencialidad de los datos personales y comerciales y el
cumplimiento de la normativa aplicable.

4. Las comunidades autonomas y demas entidades responsables de la gestion de
la prestacion farmacéutica facilitaran la informacion necesaria para dichos fines con
la periodicidad y formato que se establezcan.

Articulo 62. Acceso, utilizacion y confidencialidad de la informacion.

1. El acceso, tratamiento, intercambio y utilizacion de la informacion obtenida en
aplicacion de este real decreto se realizara de conformidad con la normativa sobre
proteccion de datos personales, transparencia, acceso a la informacion publica,
reutilizacion de la informacién del sector publico y proteccion de los secretos
empresariales, asi como con las restantes disposiciones que resulten aplicables.

2. La informacion individualizada de caracter comercial, econémico, estratégico o
empresarial obtenida en aplicacion de este real decreto tendra caracter confidencial
cuando su divulgacion pueda perjudicar los intereses legitimos de los operadores
economicos, afectar a la competencia efectiva o comprometer la eficacia de las
politicas publicas de financiacién y fijacion de precios de los medicamentos.

3. La gestion y utilizacion de la informacion agregada relativa a la prestacion
farmacéutica y a la adquisicion de medicamentos se realizara de acuerdo con la
distribucion competencial prevista en el articulo 105.2 del texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
Correspondera a los servicios de salud de las comunidades autonomas la gestion
de dicha informacion en su respectivo ambito territorial, y a la Administracion
General del Estado la gestion de la informacion agregada correspondiente al
conjunto del SNS.

4. El Ministerio de Sanidad podra publicar informacion agregada, anonimizada o
estadistica correspondiente al conjunto del SNS cuando resulte necesaria para
garantizar la transparencia, la rendicion de cuentas, la evaluacion de politicas
publicas, el analisis del funcionamiento de la prestacién farmacéutica o el fomento
de la competencia efectiva, respetando en todo caso la confidencialidad de la
asistencia sanitaria, la proteccion de los datos personales y los secretos
empresariales.

5. La Administracién General del Estado no facilitara informacién individualizada o
desagregada cuya gestion corresponda a los servicios de salud de las comunidades
auténomas, sin perjuicio de los mecanismos de intercambio de informacion
previstos en la normativa vigente.

Articulo 63. Estudios, proyectos piloto y generacion de evidencia.

1. El Ministerio de Sanidad podra promover, coordinar o financiar estudios,
proyectos piloto y actuaciones de investigacion aplicada dirigidos a mejorar la
sostenibilidad, eficiencia, calidad, equidad y uso racional de la prestacion
farmacéutica del SNS.
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2. Dichas actuaciones podran desarrollarse en colaboracion con las comunidades
autébnomas, organismos publicos de investigacién, universidades, centros
sanitarios, fundaciones y entidades sin animo de lucro.

3. Los resultados obtenidos podran ser utilizados para la evaluacion de
medicamentos, la revisién de precios y condiciones de financiacion, el disefio de
acuerdos de financiacién y acceso, la definicion de politicas de abastecimiento y
autonomia estratégica y cualquier otra actuacion prevista en este real decreto.

CAPITULO XVI
Obligaciones de colaboracién de los agentes

Articulo 64. Responsables de la oferta de medicamentos al SNS

1. A efectos de financiacion publica y gestion de la prestacion farmacéutica del
SNS, cada presentacion de medicamento debera tener identificado un responsable
de la oferta al SNS, que sera el titular de la autorizacién de comercializacién o, en
su caso, su representante legalmente habilitado en Espana.

2. Corresponde al érgano competente del Ministerio de Sanidad mantener
actualizado el registro de responsables de la oferta al SNS, asi como determinar la
informacion y documentaciéon necesaria para su inscripcion, modificaciéon y baja.

3. No podra adoptarse una resolucion de financiacion o fijacion de precio respecto
de una presentacién de medicamento sin que conste previamente identificado su
responsable de la oferta al SNS.

4. Los responsables de la oferta comunicaran al Ministerio de Sanidad la existencia
de acuerdos de licencia u otras circunstancias relevantes para la aplicacion de los
sistemas de precios de referencia, agrupaciones homogéneas o cualquier otro
instrumento de financiacion publica.

5. Los grupos empresariales comunicaran al Ministerio de Sanidad su composicion
y las modificaciones que se produzcan en la misma, en los términos y plazos que
se determinen reglamentariamente.

Articulo 65. Obligaciones de los responsables de la oferta de medicamentos en la
prestacion farmacéutica del SNS.

1. Los titulares de autorizaciones de comercializacion y, en su caso, los
responsables de la oferta al SNS deberan colaborar con las administraciones
sanitarias en el ejercicio de las funciones relacionadas con la financiacion, fijacion
de precios, seguimiento de la utilizacion, control del gasto farmacéutico y garantia
de abastecimiento.

2. En particular, estaran obligados a:

a) Aportar la informacion y documentacion que resulte necesaria para la tramitacion
de los procedimientos regulados en este real decreto.

b) Comunicar cualquier circunstancia que pueda afectar a las condiciones de
financiacion, precio, utilizacion o abastecimiento de los medicamentos financiados.
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c) Mantener actualizada la informacién relativa a la titularidad, representacion,
comercializacién y demas circunstancias relevantes para la gestion de la prestacion
farmacéutica.

d) Comercializar y suministrar los medicamentos financiados en las condiciones
establecidas en las correspondientes resoluciones de financiacion y precio,
garantizando, en su ambito de responsabilidad, asi como garantizar el
abastecimiento adecuado del SNS.

e) Facilitar la informacion necesaria para la evaluacion, seguimiento y revision de
las condiciones de financiacion y precio de los medicamentos.

f) Colaborar con el Ministerio de Sanidad cuando el medicamento forme parte de
un régimen de tratamiento en el que concurran nuevas indicaciones o
modificaciones de utilizacion en el SNS derivadas de otros medicamentos o
combinaciones terapéuticas, facilitando la informacién necesaria para la adecuada
evaluacioén de las condiciones de financiacion y utilizacion.

3. Los responsables de la oferta deberan garantizar el abastecimiento adecuado y
continuado de los medicamentos financiados, especialmente cuando se trate de
medicamentos sujetos a sistemas de seleccién, agrupaciones homogéneas,
precios de referencia o cualesquiera otros mecanismos que condicionen su
utilizacion preferente en el SNS.

4. ElI Ministerio de Sanidad podra establecer formatos normalizados,
procedimientos electronicos y obligaciones especificas de remision periddica de
informacion cuando resulten necesarios para la adecuada gestidon de la prestacion
farmacéutica.

Disposicién adicional unica. Medicamentos utilizados en camparnas de salud
publica.

1. Los medicamentos utilizados en campanas de salud publica aprobadas por las
autoridades sanitarias competentes podran quedar sometidos a condiciones
especificas de financiacidon y determinacion del precio adaptadas a las
caracteristicas de la correspondiente intervencion.

2. La CIMP podra acordar la financiacion de estos medicamentos y establecer,
cuando resulte necesario, un precio maximo de financiacidon o cualesquiera otras
condiciones especificas de financiacidon y acceso, atendiendo a los objetivos de
salud publica perseguidos, la poblacidn destinataria, el volumen previsto de
utilizacién y el impacto presupuestario.

3. La ausencia de una resolucion especifica de precio y financiacién o la existencia
de un precio maximo de financiacion no impediran la adquisicion de estos
medicamentos mediante los procedimientos de contratacidén publica que resulten
aplicables. En estos supuestos, el precio efectivamente aplicable podra
determinarse en el correspondiente procedimiento de contratacién o acuerdo de
adquisicion, sin perjuicio de las competencias atribuidas a la CIMP.

Disposicion transitoria unica. Régimen de los procedimientos en tramitacion.

Los procedimientos iniciados con anterioridad a la entrada en vigor de este real
decreto se regiran por la normativa vigente en el momento de su inicio.
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Disposicidon derogatoria unica. Derogacion normativa.

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

a) El 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 informacién en materia de
financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

b) El Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, sobre la reorganizacion de la
intervencién de precios de las especialidades farmacéuticas de uso humano.

c) La disposicion adicional primera del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, por
el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias.

Disposicién final primera. Modificacion del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema
Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion.

El Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera
de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion queda modificado en los siguientes términos:

Uno. Se afiade un nuevo articulo 9 bis con la siguiente redaccion:
«Articulo 9 bis. Grupo de adopcién de tecnologias no farmacoldgicas.

1. El Grupo de adopcion de tecnologias no farmacoldgicas es el 6rgano colegiado
encargado de formular una valoraciéon final sobre la posicion relativa de la
tecnologia no farmacoldgica dentro de la estrategia terapéutica de una indicacion o
problema de salud determinado.

A tal efecto, tomara en consideracion los informes de evaluacion de tecnologias
sanitarias elaborados de conformidad con lo previsto en el Real Decreto 415/2026,
de 27 de mayo, por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias, asi
como cualquier otra informacién relevante incorporada al expediente, incluida la
aportada por el solicitante.

La valoracion emitida por el Grupo de Adopcion servira de base para la adopcion
de decisiones relativas a la financiacidon publica, la exclusion, la revision de las
condiciones de financiacion o cualquier otra decision que afecte a la prestacion del
SNS.

2. El Grupo de adopcion de tecnologias no farmacoldgicas es un érgano colegiado
adscrito a la Secretaria de Estado de Sanidad a través de la Direccion General de
Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia.

3. El Grupo de adopcién de medicamentos esta formado por:

a) La persona titular de la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que asume la presidencia del Grupo de
adopcion;

b) la persona titular de la Subdireccion General de Cartera de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Fondos de Compensacion del Ministerio de Sanidad, que
asume la secretaria del Grupo de adopcion, con voz y voto;
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c) una vocalia designada por la Subdireccion General de Cartera de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Fondos de Compensacién del Ministerio de Sanidad;

d) una vocalia de la Secretaria General de Salud Digital, Informacion e Innovacion
del Sistema Nacional de Salud, con rango minimo de subdirector o subdirectora
general;

e) tres vocalias de la Administracion General del Estado no pertenecientes al
Ministerio de Sanidad, designadas, respectivamente, por el Ministerio de Hacienda,
por el Ministerio de Economia, Comercio y Empresa, y por el Ministerio de Industria
y Turismo;

f) una vocalia por cada una de las comunidades autbnomas designada a propuesta
de sus respectivas Consejerias de Sanidad;

g) tres vocalias en representacion de profesionales sanitarios, designadas por la
Direccidon General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud
y Farmacia, dos expertas clinicas y una experta en evaluacion clinica y econémica;

h) una vocalia especialista en economia de la salud, designada por la Direccion
General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia;

i) una vocalia en representacion de las organizaciones o asociaciones de pacientes
designada por la Direccion General de Cartera Comun de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia;

j) una vocalia en representacion de las organizaciones de consumidores, designada
por la Direccién General de Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia a propuesta del Consejo de Consumidores y Usuarios.

En caso de ausencia, enfermedad u otra causa legal, las vocalias del Grupo de
adopcidén en su configuracién de medicamentos seran sustituidas temporalmente
por las personas que designe la persona titular del 6rgano que propuso su
nombramiento, hasta la reincorporacion de la persona titular de la vocalia o la
designacion de una nueva.

5. La pertenencia al Grupo de adopcion es incompatible con la participacién en las
evaluaciones, las actividades de las Oficinas o en los Comités mencionados en el
articulo 4 del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo. Salvo nombramiento en
funcién del cargo o de los apartados 3e) y 4f) anteriores, también sera incompatible
con la participacion en los érganos colegiados de toma de decisiones sobre precio,
financiacion publica o la incorporacién a la cartera de servicios del SNS.

6. Las personas que hayan participado en las evaluaciones por parte de las Oficinas
y los técnicos correspondientes del érgano competente del Ministerio de Sanidad
podran participar en las reuniones del Grupo de adopcién de tecnologias no
farmacoldgicas con voz, pero sin voto.

7. Para aspectos concretos, el Grupo de adopcion de tecnologias no
farmacolégicas podra contar con la participacién ad hoc de personas expertas,
profesionales y pacientes, que podran participar en las discusiones con voz, pero
sin voto, especialmente cuando sea necesario contar con la opinién de subgrupos
especificos. En este caso se garantizara que, como minimo, se cuente con
representacion de la organizacion de ambito estatal mas representativa de las
personas afectadas.
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8. Los desarrolladores de tecnologias podran tener audiencia con el Grupo de
adopcion de tecnologias no farmacolégicas para facilitar la discusion con todos los
interlocutores.

9. El Grupo de adopcion de tecnologias no farmacologicas actuara, en principio,
por consenso. Cuando no pueda alcanzarse un consenso, una decisién sobre la
adopcion requerira el apoyo de una mayoria simple de los vocales. Los resultados
de las votaciones se haran constar en las actas de las reuniones del Grupo de
adopcion. Cuando se celebre una votacién, los vocales podran solicitar que las
opiniones divergentes se hagan constar en el acta de la reunidn en la que se haya
celebrado la votacion.

10. Las funciones del Grupo de adopcion de tecnologias no farmacolégicas son:

a) adoptar un reglamento interno de funcionamiento y actualizarlo cuando sea
necesario; este reglamento contendra previsiones sobre la periodicidad de
reuniones;

b) facilitar la integracion de los informes de evaluacién proporcionados por las
Oficinas para que lleguen a los 6rganos establecidos en este real decreto para la
toma de decisiones como una valoracion final sobre la posicion relativa de la
tecnologia sanitaria;

c) adoptar las fases detalladas del procedimiento para asegurar el cumplimiento de
los plazos establecidos reglamentariamente;

d) garantizar que sean coherentes con los criterios de precio y financiacion o de
inclusién, exclusion y modificacion en la cartera de servicios del SNS desarrollados
en este real decreto;

e) garantizar que se cumplan los criterios de calidad, participacion y transparencia
a que se hace referencia en los articulos 24, 25 y 26 del Real Decreto 415/2026, de
27 de mayo;

f) adoptar y presentar cada afo al Consejo de Gobernanza del sistema para la
evaluacion de las tecnologias sanitarias un informe anual, en el que se
proporcionara informacién sobre el trabajo realizado el afio natural anterior a su
adopcion;

g) proponer mecanismos o férmulas para minimizar las incertidumbres identificadas
durante el proceso de evaluacion o de adopcion de las tecnologias sanitarias».
Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.162 de la
Constitucion Espaniola, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia
de bases y coordinacién general de la sanidad y de legislacion sobre productos
farmacéuticos.

Disposicion final tercera. Facultad de desarrollo.

Se faculta a la persona titular del Ministerio de Sanidad para dictar las disposiciones
necesarias para el desarrollo de este real decreto, asi como para actualizar sus
anexos.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.
El presente real decreto entrara en vigor a los 20 dias de su publicacion en el
«Boletin Oficial del Estado».
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ANEXO |

Relacién de informaciéon y documentacion para la solicitud de financiacion y
fijacion de precio de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud

1. El contenido de la informacién incluida en el presente anexo debera ajustarse a
las guias metodologicas aplicables al procedimiento de fijacion de precios y
financiacion del SNS y a sus actualizaciones.

2. No sera exigible la reiteracion de la informacion ya evaluada en el marco del
Reglamento (UE) 2021/2282 ni de la contenida en la evaluacion nacional de
tecnologias sanitarias prevista en el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, sin
perjuicio de su utilizacion para la toma de decisiones en el ambito del SNS.

3. De conformidad con las guias metodologicas aplicables, la exigencia concreta
de cada uno de los elementos enumerados podra modularse en funcién de las
caracteristicas del medicamento, su posicionamiento terapéutico, el tipo de
evaluacion aplicable y la existencia de evaluaciones previas a nivel europeo o
nacional.

4. La relacion de informacién y documentacion necesaria para la evaluacién de las
solicitudes de financiacion y fijacién de precio de medicamentos en el SNS podra
requerir, entre otros, los siguientes:

4.1. Informacién general y regulatoria
a) Memoria descriptiva del medicamento y de su principio activo.

b) Situacién regulatoria en Espafia, Union Europea y otros paises, incluyendo tipo
de autorizacion.

c) Ficha técnica vigente.
d) Indicacion o indicaciones para las que se solicita financiacion.

e) Informacion sobre la fecha de expiracidon de la proteccidén regulatoria, comercial
y de patentes en Espana.

f) Informacion relativa a nuevas indicaciones en desarrollo mediante ensayos
clinicos fase lll o equivalentes, o en evaluacion por agencias reguladoras.

g) Resultado de los procedimientos de asesoramiento en los que hubiera
participado el érgano competente en materia de prestacion farmacéutica.

h) Existencia de evaluacion de tecnologias sanitarias a nivel de la Union Europea
conforme al Reglamento (UE) 2021/2282 y estado de la misma.

i) Existencia de evaluacion nacional conforme al Real Decreto 415/2026, cuando
proceda.

4.2. Necesidad sanitaria y contexto de uso en el SNS
a) Caracterizacion de la enfermedad y poblacién candidata en el SNS.

b) Estimacion de poblacién potencial en escenarios minimo, base y maximo.
c) ldentificacién de subpoblaciones relevantes para la decisién de financiacion.

d) Necesidades médicas no cubiertas en el contexto del SNS.
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e) Impacto sanitario de la enfermedad en términos de carga clinica, discapacidad o
dependencia.

4.3. Posicionamiento terapéutico en el SNS

a) Posicionamiento terapéutico propuesto en el SNS.

b) Identificacion de alternativas disponibles financiadas en el SNS.
)

c) Sintesis de los elementos diferenciales relevantes respecto de dichas
alternativas, basados en la evaluacion clinica disponible a nivel europeo o nacional.

d) Principales incertidumbres relevantes para la toma de decision de financiacion.
e) Consideraciones especificas para subpoblaciones del SNS.

4.4. Evaluacion econdmica

a) Analisis de coste-efectividad, cuando proceda.

b) Analisis de coste-utilidad (AVAC), cuando proceda.

c) Analisis de minimizacion de costes cuando exista equivalencia clinica
reconocida.

d
e

) Justificacion de modelos, supuestos y fuentes de datos.

) Analisis de sensibilidad y escenarios.

4.5. Impacto presupuestario

a) Impacto presupuestario total y por afo.

b) Escenarios de penetracién y adopcion.

c) Impacto de ampliaciones de indicacion previsibles.

d) Costes evitados en el SNS.

e) Modelizacién en formato reutilizable.

4.6. Impacto organizativo, social y asistencial

a) Impacto sobre la organizacién sanitaria (recursos, circuitos asistenciales).
b

C

)
) Impacto sobre pacientes y cuidadores.

) Impacto sobre equidad en el acceso.

d) Impacto sobre colectivos vulnerables.

4.7. Evidencia en vida real y gestion de incertidumbre

a) Evidencia en practica clinica real disponible.

b) Experiencia en uso en condiciones especiales.

c) Plan de generacion de evidencia adicional.

d) Indicadores propuestos de seguimiento en el SNS.

e) Estrategia de reevaluacion, cuando proceda.

4.8. Propuesta econdmica y condiciones de financiacion
a) Propuesta de precio industrial maximo y metodologia.

b) Propuesta de condiciones de financiacién y acceso.
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c) Propuesta de acuerdos econdmicos o de riesgo compartido.

d) Previsién de ventas.

e) Ingresos estimados en Espaia durante el periodo de proteccion.

f) Relacién entre precio propuesto, valor terapéutico e impacto presupuestario.
g) Propuesta de financiacion condicionada o provisional, cuando proceda.

4.9. Informacién internacional

a) Situacién de financiacion en otros paises.

b
c
d
4.10. Contribucion a los objetivos industriales y estratégicos

) Precios industriales o financiados comparables.
) Restricciones de uso o financiacion.

Procedimientos de evaluacion en curso.

a) Actividades de I+D en Espafia o UE.

b) Actividades de fabricacion y suministro en territorio UE.

c) Impacto en empleo e inversion.

d) Contribucion a autonomia estratégica sanitaria.

e) Programas industriales aplicables (incluido PROFARMA, cuando proceda).
4.11. Garantias de abastecimiento y continuidad de suministro al SNS
a) Plan de suministro.

b) Capacidad productiva.

c) Localizacion de fabricacion de principio activo y producto terminado.
d) Identificacién de riesgos de suministro.

e) Medidas de continuidad del abastecimiento.

4.12. Evaluacion de tecnologias sanitarias

a) Referencia a la evaluacién clinica conjunta disponible conforme al Reglamento
(UE) 2021/2282 y evaluacion nacional aplicable.

b) Elementos relevantes de dichas evaluaciones para la decision de financiacion en
el SNS.

c) Aspectos no cubiertos por las evaluaciones ETS necesarios para la decision
econdmica o de acceso.

4.13. Documentacion complementaria
a
b
c
d

Fuentes y bibliografia.
Publicaciones cientificas relevantes.
Modelos econdmicos y bases de calculo.

N~ = N

Declaracion responsable de veracidad y actualizacion.
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ANEXO Il

Relacién de informaciéon y documentacion para los procedimientos relativos
a medicamentos competidores

1. La informacion incluida en el presente anexo se ajustara a las guias
metodoldgicas aplicables al procedimiento de financiacion vy fijacion de precio de
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud y a sus actualizaciones.

2. La documentacion exigible podra modularse en funcién del tipo de medicamento
competidor (genérico, biosimilar, hibrido o equivalente terapéutico) y de su impacto
esperado en la prestacién farmacéutica.

3. La relacién de informacion y documentacion necesaria para los procedimientos
relativos a medicamentos competidores podra requerir, entre otros, los siguientes:

3.1. Informacion general y regulatoria
a) ldentificacién del medicamento y del medicamento de referencia.

b) Autorizacion de comercializacion y situacion regulatoria en Espafia y en la Union
Europea.

c) Ficha técnica vigente.

d) Indicacion o indicaciones autorizadas y solicitadas, cuando proceda, en caso de
tratarse de indicaciones no financiadas del medicamento de referencia.

3.2. Impacto en la prestacion farmacéutica del SNS

a) Estimacion del impacto de la entrada del medicamento en el consumo del
medicamento de referencia.

b) Prevision de penetraciéon en el mercado y sustitucion terapéutica.

c) Impacto presupuestario estimado para el Sistema Nacional de Salud (minimo
tres anos).

d) Costes evitados para el Sistema Nacional de Salud.
3.3. Impacto organizativo y de utilizacion

a) Impacto en la organizacion asistencial derivado de la sustitucion o ampliacion de
uso.

b) Impacto en la continuidad asistencial y en la prescripcion.
3.4. Propuesta econdmica y condiciones de financiaciéon
a) Propuesta de precio industrial maximo.

b) Estrategia de posicionamiento de precio respecto del medicamento de
referencia.

c) Prevision de ventas a tres anos.

3.5. Informacion internacional

a) Situacién de financiacién en otros Estados miembros de la Unién Europea.
b) Precio financiado o de referencia en otros paises.

3.6. Garantias de abastecimiento y continuidad de suministro al SNS
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a) Plan de suministro previsto.

b) Capacidad de fabricacién disponible.

c) Localizacion de centros de fabricacion.

d) Identificacidn de riesgos de suministro.

e) Medidas para garantizar la continuidad del abastecimiento.
3.7. Documentacién complementaria

a) Relacion de fuentes consultadas.

b) Declaracion responsable sobre veracidad, integridad y actualizacion de la
informacion.
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL
REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE
FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD.

RESUMEN EJECUTIVO.

Ministerio/Organo
proponente

16 de junio
Ministerio de Sanidad Fecha | 4¢ 2026

Titulo de la norma

REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL
PROCEDIMIENTO DE FINANCIACION Y FIJACION DE
PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SISTEMA
NACIONAL DE SALUD

Tipo de Memoria

normal E abreviada |:|

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA

Situacién que se regula

La presente norma responde a la necesidad de desarrollar
reglamentariamente el Titulo VIII 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, regulando de forma sistematica los
procedimientos de financiacion publica y fijacion de precios
de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (en
adelante SNS).

Aunque determinadas materias contenidas en dicho titulo
han sido objeto de desarrollo reglamentario, en particular el
sistema de precios de referencia mediante el Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo, el resto de los procedimientos y
criterios relacionados con la financiacion publica y la fijacion
de precios de los medicamentos no cuentan hasta la fecha
con un desarrollo reglamentario integral y homogéneo.

La experiencia acumulada desde la aprobacién de la Ley
29/2006, de 26 de julio, asi como la evolucién del mercado
farmacéutico y de los procedimientos de evaluacion y
financiaciéon de medicamentos, han puesto de manifiesto la
necesidad de dotar al sistema de un marco normativo mas
claro, sistematico y previsible, que reduzca los margenes de
interpretacion y refuerce la seguridad juridica de los
procedimientos de financiacion y fijacion de precios.

Asimismo, resulta necesario desarrollar y concretar los
criterios aplicables a las decisiones de financiacion publica,
incluyendo aspectos relacionados con la evaluacién
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econdmica, el impacto presupuestario, el beneficio clinico
adicional relevante y la gestion de la incertidumbre,
faciltando una mayor claridad tanto para las
administraciones publicas como para los agentes afectados.

La norma pretende también reforzar el seguimiento de los
medicamentos a lo largo de su ciclo de vida, incorporando
mecanismos de revision y evaluaciéon ex post de las
decisiones de financiacién y precio, asi como mejorar los
sistemas de informacién necesarios para el seguimiento de
dichas resoluciones.

Igualmente, se considera necesario revisar determinados
aspectos del sistema de precios de referencia con el objetivo
de favorecer un entorno mas competitivo para medicamentos
genéricos y biosimilares y contribuir a la resiliencia y
seguridad del suministro de medicamentos.

La iniciativa se enmarca asimismo en la Estrategia de la
Industria Farmaceéutica 2024-2028.

Objetivos que se
persiguen

La presente propuesta normativa tiene como objetivos
generales establecer un marco reglamentario integral y
sistematico para los procedimientos de financiacion publica y
fijacion de precios de los medicamentos en el SNS,
reforzando la transparencia, seguridad juridica, coherencia y
predictibilidad del sistema, en un contexto marcado por la
creciente complejidad del mercado farmacéutico, Ila
incorporacion acelerada de innovaciones terapéuticas y la
necesidad de garantizar el acceso en condiciones de equidad
y sostenibilidad en todo el territorio.

En particular, los objetivos son los siguientes:

Regular de manera completa, homogénea y transparente

los procedimientos de financiacion publica y fijacion de

precios de los medicamentos, reforzando la seguridad
juridica, la coherencia y la predictibilidad de Ilas
decisiones administrativas.

- Desarrollar reglamentariamente los criterios legales
aplicables a las decisiones de financiacion y precio,
favoreciendo una aplicacién mas consistente, objetiva y
homogénea de los mismos.

- Favorecer que las decisiones de financiaciéon publica y
fijacion de precios incorporen de forma sistematica la
valoracién del beneficio terapéutico, social y econdmico
de los medicamentos, contribuyendo a una asignacion
eficiente de los recursos publicos y a la maximizacion de
los resultados en salud.

- Establecer instrumentos que permitan gestionar de forma
proporcionada la incertidumbre clinica, econémica y
presupuestaria asociada a determinados medicamentos,
facilitando el acceso a la innovacion compatible con la
sostenibilidad del sistema.

- Regular los procedimientos de revision de las condiciones

de financiacion y precio de los medicamentos,
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incorporando mecanismos de seguimiento y reevaluacién
basados en la evolucion de la evidencia cientifica
disponible, los resultados obtenidos en practica clinica y
la experiencia acumulada durante su utilizacion.

- Favorecer la sostenibilidad y eficiencia de la prestacion
farmacéutica publica mediante una mejor adecuacion
entre el valor aportado por los medicamentos, las
condiciones de financiacion y la utilizacion de los recursos
publicos.

- Reforzar la competencia efectiva en los mercados
farmacéuticos, especialmente en relacién con los
medicamentos genéricos y biosimilares, contribuyendo a
la sostenibilidad financiera del Sistema Nacional de Salud
y a una utilizacibn mas eficiente de los recursos
disponibles.

- Garantizar una adecuada articulacion entre los
procedimientos de evaluacion de tecnologias sanitarias y
las decisiones de financiacion publica y fijacion de
precios, favoreciendo la coherencia, trazabilidad y calidad
técnica del proceso de incorporacion de medicamentos al
Sistema Nacional de Salud.

- Contribuir a la disponibilidad de medicamentos y a la
resiliencia del sistema farmacéutico, teniendo en cuenta
consideraciones relacionadas con la seguridad de
suministro, la autonomia estratégica, la continuidad de la
prestacion farmacéutica y la proteccion de los intereses
generales vinculados a la salud publica.

Principales alternativas
consideradas

Se han valorado distintas alternativas regulatorias para
abordar las necesidades identificadas.

En primer lugar, se ha descartado la opcion de no adoptar
ninguna medida normativa, por resultar insuficiente para dar
respuesta a la necesidad de desarrollar reglamentariamente
el marco previsto en el texto refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Asimismo, se ha considerado la posibilidad de desarrollar
parcialmente determinadas materias mediante otros
instrumentos, tales como guias, directrices, O6rdenes
ministeriales o resoluciones. No obstante, esta opcion no
permitiria establecer un marco integral, homogéneo y con la
necesaria seguridad juridica para regular procedimientos y
criterios que afectan de forma directa a las decisiones de
financiacién publica y fijacién de precios de medicamentos vy,
por tanto, a terceros.

Igualmente, se ha descartado acometer reformas parciales o
fragmentadas de la normativa vigente, al considerarse
necesario abordar de forma conjunta y coherente los distintos
elementos relacionados con la financiacién publica vy fijacion
de precios de los medicamentos.

En consecuencia, se considera que la aprobacion de un real
decreto constituye el instrumento normativo mas adecuado
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para desarrollar de forma integral el Titulo VIII del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Se ha valorado igualmente la posibilidad de diferir la
regulacion hasta la aprobacion de una eventual reforma legal
del régimen de medicamentos y productos sanitarios. No
obstante, se descarta esta alternativa, dado que el marco
legal vigente ya contiene habilitacion suficiente para el
desarrollo reglamentario de los procedimientos de
financiacién y fijacién de precios, y la necesidad de reforzar
la seguridad juridica, la transparencia y la previsibilidad del
sistema resulta actual e independiente de futuras reformas
legales.

CONTENIDO Y ANALISIS JURIDICO

Tipo de norma

Real Decreto.

Estructura de la Norma

El real decreto presenta una arquitectura sistematica y
comprensiva, estructurada en una parte expositiva y una
parte dispositiva compuesta por sesenta y cinco articulos,
divididos en dieciséis capitulos, una disposicion adicional
Unica, una disposicion transitoria Unica, una disposicidn
derogatoria unica, cuatro disposiciones finales y dos anexos.

Informes recabados

En el marco de la tramitacién del proyecto, se recabaran los
siguientes informes, aprobaciones y dictamenes:

Informes del Departamento:

o Informe de la Comision Ministerial de Administracion
Digital del Ministerio de Sanidad, de acuerdo con lo
previsto en el Real Decreto 1125/2024, de 5 de
noviembre, por el que se regulan la organizacion y los
instrumentos operativos para la Administracién Digital de
la Administracién del Estado, y en la Orden SND/76/2025,
de 27 de enero, por la que se crea y regula el
funcionamiento de la Comision Ministerial de
Administracion Digital del Ministerio de Sanidad.

e Informe del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del
Gobierno.

¢ Informe de la Oficina Presupuestaria del Departamento,
de conformidad con el articulo tercero.f) del Real Decreto
2855/1979, de 21 de diciembre, por el que se crean
Oficinas Presupuestarias.

¢ Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio
de Sanidad, de acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5,
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parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
del Gobierno.

Informes de otros Departamentos:

e De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, se
recabaran informes de los siguientes departamentos
ministeriales:

o Ministerio de Hacienda.

o Ministerio de Industria y Turismo.

o Ministerio de Economia, Comercio y Empresa.

o Ministerio para la Transformacion Digital y de la
Funcion Publica y MUFACE.

o Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones
con las Cortes y MUGEJU.

o Ministerio de Defensa e ISFAS.

o Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades.

o Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y
Agenda 2030.

o Aprobacién previa del Ministro para la Transformacién
Digital y de la Funcién Publica, de acuerdo con lo previsto
en el articulo 26.5, parrafo quinto, de la Ley 50/1997, de
27 de noviembre.

e Informe del Ministerio de Politica Territorial y Memoria
Democratica, de acuerdo con el articulo 26.5, parrafo
sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

e Informe de la Oficina de Coordinacion y Calidad
Normativa del Ministerio de la Presidencia, Justicia y
Relaciones con las Cortes, en aplicacion del articulo 26.9
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

Informes de las comunidades autonomas:

¢ Informe de las comunidades auténomas y ciudades de
Ceuta y Melilla.

¢ Informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud y del Comité Consultivo del Sistema Nacional
de Salud, de acuerdo con los articulos 67 y 71 de la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesién y calidad del
Sistema Nacional de Salud.

e Comisibn Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

Otros informes:

e Informe de la Comisién Nacional de los Mercados vy la
Competencia, de acuerdo con el articulo 5.2 de la Ley
3/2013, de 4 de junio, de creacion de la Comisién
Nacional de los Mercados y la Competencia.

e Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios, de
acuerdo con los articulos 2 del Real Decreto 894/2005,
de 22 de julio, por el que se regula el Consejo de
Consumidores y Usuarios, y 39.2 del texto refundido de
la Ley General para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios y otras leyes complementarias, aprobado por el
Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre.
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¢ Informe del Consejo Nacional de la Discapacidad, de
conformidad con el articulo 2.1.d) del Real Decreto
1855/2009, de 4 de diciembre, por el que se regula el
Consejo Nacional de la Discapacidad.

¢ Informe de la Agencia Espanola de Proteccion de Datos,
de conformidad con el articulo 47 de la Ley Organica
3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion de datos
personales y garantia de los derechos digitales, en
relacion con el articulo 57.1.c) del Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27
de abril de 2016, y con el articulo 5.b) del Estatuto de la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, aprobado por
Real Decreto 389/2021, de 1 de junio.

e Informe del Comité Asesor para la Financiacion de la
Prestacion Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Dictdmenes y érganos colegiados del Gobierno:

o Dictamen del Consejo de Estado, de acuerdo con el
articulo 22.3 de la Ley Organica 3/1980, de 22 de abiril,
del Consejo de Estado.

e Comisibn Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos, de conformidad con lo previsto en el articulo
2.6 del Real Decreto 1/2024, de 9 de enero, por el que se
establecen las Comisiones Delegadas del Gobierno, al
tratarse de una disposicion con trascendencia
econdmica, financiera o presupuestaria que afecta a un
sector econdmico determinado.

Tramite de consulta
publica previa

Se ha sometido a consulta publica previa a través de la
pagina web del Ministerio de Sanidad, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno, realizada entre los dias 1 y 15 de
enero de 2025, ascendiendo a 66 observaciones de
ciudadanos y organizaciones.

Tramite de audiencia e
informacion publica

Se sometera al tramite de audiencia e informacién publica
contenido en el articulo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, entre los dias XX de xxxxx de XX de xxxxx de
2025, al afectar a los derechos e intereses legitimos de las
personas y entidades destinatarias de la norma. Por tanto, se
ha posibilitado la participacion activa de los destinatarios en
la elaboracién de la norma de acuerdo con la participacion de
XXXX asociaciones o particulares de los sectores
potencialmente afectados por esta norma.

Han participado en el tramite de audiencia todos los sectores
potencialmente afectados por esta norma, a saber, pacientes
y consumidores, organizaciones profesionales y sociedades
cientificas, personas u organismos involucrados en la
evaluacion de tecnologias sanitarias, administraciones
sanitarias centrales u autonémicas involucradas en la toma
de decisiones.
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En concreto seran oidas, al menos, las siguientes
organizaciones:

e Asociacion por un Acceso Justo al Medicamento

e Asociacion Espanola de Laboratorios de Medicamentos

Huérfanos y Ultrahuérfanos

Asociacion de Economia de la Salud

Asociacién Espafiola de Bioempresas

Asociacién Espafiola de Medicamentos Biosimilares

Comité Espafiol de Representantes de Personas con

Discapacidad

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

e Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos

e Federacion de Asociaciones Cientifico Médicas de
Espafia

e Asociacion de Consumidores y Usuarios en Accién -
FACUA

e Asociacion Nacional Empresarial de la Industria

Farmacéutica

Federacion Espanola de Enfermedades Raras

Foro Espanol de Pacientes

Confederacion Espafiola de Familias de Personas Sordas

Organizacion de Consumidores y Usuarios

Plataforma de Organizaciones de Pacientes

Salud por Derecho

Sociedad Esparola de Farmacia Hospitalaria

ANALISIS DE IMPACTOS

ADECUACION AL
ORDEN DE
COMPETENCIAS

La presente norma se dicta al amparo de lo dispuesto en el
articulo 149.1.16.2 de la Constitucion Espariola, que atribuye
al Estado competencias exclusivas sobre dos ambitos
intimamente entrelazados en este proyecto:

a) La legislacion sobre productos farmacéuticos, que ampara
la potestad estatal para ordenar integra y exhaustivamente
todo el régimen juridico de los medicamentos, desde su
autorizacién, catalogacién y condiciones de comercializacion,
hasta la vigilancia de la oferta, garantizando un tratamiento
homogéneo del farmaco en el mercado nacional.

b) Las bases y coordinaciéon general de la sanidad. Al tratarse
de prestaciones sufragadas con fondos publicos en el seno
del Sistema Nacional de Salud, corresponde al Estado dictar
las normas basicas que garanticen una cartera comun y unas
condiciones de equidad en el acceso de la ciudadania a los
tratamientos en todas las Comunidades Auténomas. En el
ejercicio de estas facultades basicas, el Estado puede regular
los parametros determinantes de la financiacion y los techos
de precio industrial maximo, actuando como elemento
cohesionador indispensable para la sostenibilidad del
sistema en su conjunto.
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La financiacion publica de medicamentos y la fijacién de sus
condiciones econdémicas constituyen elementos esenciales
de la ordenacion basica de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, al afectar directamente a las
condiciones de acceso de Ilos ciudadanos a los
medicamentos financiados con fondos publicos, a la
cohesion del sistema sanitario y a la sostenibilidad de una
prestacion comun para el conjunto del territorio nacional.

En este ambito corresponde al Estado establecer los criterios
basicos que garanticen un marco comun para la adopcién de
decisiones de financiacion publica y fijacion de precios de los
medicamentos, asi como los mecanismos necesarios para
asegurar la coordinacion del Sistema Nacional de Salud y la
utilizacion eficiente de los recursos publicos destinados a la
prestacion farmacéutica.

IMPACTO ECONOMICO Y
PRESUPUESTARIO

Efectos sobre la economia
en general.

Se espera que la norma tenga
un efecto positivo sobre la
economia en su conjunto, al
contribuir a una utilizacion mas
eficiente de los recursos
publicos destinados a la
prestacion farmacéutica,
favoreciendo al mismo tiempo
un entorno mas predecible y
competitivo para los agentes
del sector.

En particular, la norma
permitira mejorar la eficiencia
del gasto sanitario mediante la
aplicacion sistematica de
criterios objetivos en la
financiacion y fijacion de
precios de los medicamentos,
asi como fomentar la
innovacion y la competitividad
del sector farmacéutico al
establecer un marco
regulatorio mas transparente y
estable.

Asimismo, se prevé un mayor
rendimiento del gasto sanitario
a medio y largo plazo, derivado
de un uso mas racional de los
medicamentos y de la
incorporacién de mecanismos
que alineen el gasto con los
resultados en salud. Todo ello
contribuira a una mejora de la
salud de la poblacién, con
efectos positivos indirectos
sobre la productividad laboral y
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el funcionamiento general de la
economia.

Por otro lado, la norma
favorecera la optimizacion del
acceso a los medicamentos
financiados por el Sistema
Nacional de Salud, reforzando
la equidad y la cohesién del
sistema, al tiempo que
incrementara la transparencia
y la confianza en el sistema
sanitario. Finalmente, la
disponibilidad de
procedimientos mas
estructurados y de mejor
informacion permitird una toma
de decisiones publicas mas
fundamentada, mejorando la
planificacion y la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud.

En relacion con la
competencia.

la norma no tiene efectos
significativos sobre la
competencia.

. la norma tiene efectos
positivos sobre la
competencia.

|:| la norma tiene efectos
negativos sobre la
competencia.

Desde el punto de vista de
las cargas administrativas.

]

|:| incorpora nuevas cargas
administrativas.
Cuantificacion estimada:

. no afecta a las cargas
administrativas.
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.No implica un impacto en

Desde el punto de vista de
los presupuestos

los presupuestos, la norma

Considerando las hipétesis
descritas, el impacto
presupuestario neto durante el
primer afio de aplicacion
oscilaria entre un coste neto
de 3,11 millones de euros y un
ahorro neto de 88,11 millones
de euros. A partir del segundo
ano, una vez absorbidos los
principales costes de
implantacién, el ahorro neto
recurrente se situaria entre
383,74 y 393,74 millones de
euros anuales durante el resto
del periodo considerado.

DAfecta alos
presupuestos de la
Administracién del
Estado.

DAfecta alos
presupuestos de otras
Administraciones
Territoriales.

IMPACTO DE GENERO

No se prevé un impacto de DNegativo
género directo derivado de - Nulo

la aplicacion de la norma. |:| Sealfve

IMPACTO SOBRE LA
INFANCIA,
ADOLESCENCIAY LA
FAMILIA

No se prevé un impacto directo sobre la infancia y la
adolescencia derivado de la aplicacion de la norma. La
mejora en los procedimientos de financiacion y en la
transparencia del sistema puede contribuir a una mejor
adecuacidn de los tratamientos a las necesidades de
distintos grupos de poblacion, incluidas las subpoblaciones
pediatricas. En este sentido, la participacién de pacientes y
consumidores en los procesos del sistema puede redundar
en una mejor identificacion y consideracion de las
necesidades especificas de la infancia, la adolescencia y las
familias.

OTROS IMPACTOS
CONSIDERADOS

Se prevé que el impacto en las personas con discapacidad
sea positivo, en la medida en que la mejora en los
procedimientos de financiacion y fijacion de precios de los
medicamentos contribuira a facilitar el acceso a tratamientos
en condiciones de equidad, reduciendo posibles barreras y
favoreciendo una mejor adecuacién de la prestacion
farmacéutica a sus necesidades. Asimismo, la mayor
disponibilidad de informacion contribuira a una toma de
decisiones mas informada por parte de pacientes, familias y
cuidadores, lo que redundara en una mejora de la calidad de
vida y la inclusion social.

En términos generales, se espera que el impacto sobre la
salud de la poblacién sea positivo, al favorecer un acceso
mas adecuado a los medicamentos financiados, la utilizacion
de tratamientos eficientes y la optimizacion de los recursos
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disponibles. Ello contribuira a la mejora de los resultados en
salud y a la reduccion de desigualdades, reforzando el
caracter equitativo y cohesionado del Sistema Nacional de
Salud.

En cuanto al impacto para la ciudadania y las
administraciones publicas, las medidas de sistematizacién y
coordinacién previstas en la norma permitirdn mejorar la
eficiencia de los procesos, reduciendo duplicidades y cargas
innecesarias, sin menoscabo de las competencias de gestion
de las distintas administraciones sanitarias.

Por dltimo, no se prevé un impacto medioambiental
significativo en relacion con el cambio climatico, ni en
términos de mitigacion ni de adaptacion, de acuerdo con lo
establecido en el articulo 26.3.h) de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno.

OTRAS
CONSIDERACIONES

Con esta norma se contribuye al cumplimiento de los
objetivos del Programa de Gobierno en materia de refuerzo
del Sistema Nacional de Salud, mejora del acceso a los
medicamentos y sostenibilidad del sistema sanitario.

Asimismo, las medidas previstas se encuentran alineadas
con las conclusiones de la Comision para la Reconstrucciéon
Social y Econémica aprobadas por el Pleno del Congreso de
los Diputados en julio de 2020, en especial en lo relativo al
refuerzo de la cohesién, la equidad y la sostenibilidad del
sistema sanitario.
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MEMORIA DEL ANALISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL REAL
DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE
FINANCIACION Y FIJACION DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN EL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

|. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA
1) MOTIVACION

a) Causas de la propuesta

La presente iniciativa normativa tiene por objeto desarrollar reglamentariamente
el régimen juridico aplicable a la financiacion publica y fijacién de precios de los
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (SNS), de conformidad con lo
previsto en el Titulo VIII del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

Desde la aprobacion de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y posteriormente del texto
refundido de 2015, la regulacion de la financiacion y de los precios de los
medicamentos ha experimentado una evolucibn progresiva basada
fundamentalmente en sucesivas modificaciones legislativas, acuerdos de la
Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM), resoluciones
administrativas y desarrollos reglamentarios parciales. No obstante, una parte
significativa de las materias previstas en el citado Titulo VIl carece todavia de
un desarrollo reglamentario completo que ordene de manera sistematica los
procedimientos, criterios y mecanismos de intervencién publica en este ambito.

Esta situacion ha generado un marco regulatorio caracterizado por un elevado
grado de dispersién normativa y una notable dependencia de instrumentos
interpretativos y practicas administrativas. Si bien dicho modelo ha permitido el
funcionamiento ordinario del sistema, la ausencia de una regulacion
reglamentaria integral dificulta la plena homogeneidad en la aplicacion de los
criterios de financiacion y precio, limita la previsibilidad de las decisiones
administrativas y reduce la seguridad juridica de los distintos agentes que
intervienen en el proceso.

La necesidad de completar este desarrollo reglamentario resulta especialmente
relevante en el contexto actual de transformacion del mercado farmacéutico. La
incorporacion creciente de medicamentos innovadores con elevados niveles de
incertidumbre clinica y presupuestaria, el desarrollo de terapias avanzadas y
medicamentos dirigidos a poblaciones reducidas, la aparicion de nuevos

modelos de financiacién vinculados a resultados y la necesidad de conciliar el
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acceso rapido a la innovacion con la sostenibilidad financiera del SNS exigen
disponer de instrumentos regulatorios mas precisos, transparentes y adaptados
a la realidad actual.

Asimismo, la experiencia acumulada por las administraciones sanitarias en la
aplicaciéon de los procedimientos de financiacion publica y fijacién de precios ha
evidenciado la conveniencia de reforzar la claridad normativa de aspectos
esenciales tales como la valoracion de los criterios de financiacion, la
incorporacion de nuevas indicaciones terapéuticas, la revision de precios y
condiciones de financiacion, la utilizacion de mecanismos para la gestion de
incertidumbres o la articulacion de procedimientos de seguimiento y reevaluacion
de los medicamentos financiados.

La aprobacion de este real decreto permitira dotar al sistema de un marco
reglamentario unico y coherente que ordene de manera integral el conjunto del
ciclo de financiacion publica de los medicamentos, desde su incorporacion inicial
a la prestacion farmacéutica hasta la revision de sus condiciones de financiacion,
precio y utilizacién. Del mismo modo, proporcionara una mayor transparencia y
previsibilidad en la adopcion de decisiones, favorecera una aplicacion mas
homogénea de los criterios legales de financiacion y contribuira a reforzar la
seguridad juridica tanto de las administraciones publicas como de los operadores
economicos afectados.

La norma persigue igualmente fortalecer los instrumentos orientados a garantizar
la sostenibilidad de la prestacion farmacéutica publica y la utilizacion eficiente de
los recursos publicos, incorporando mecanismos que permitan gestionar de
forma proporcionada la incertidumbre asociada a determinados medicamentos y
adaptar las condiciones de financiacion a la evolucion de la evidencia disponible.
Asimismo, revisa determinados aspectos relativos a los medicamentos genéricos
y biosimilares y al sistema de precios de referencia, con el fin de favorecer la
competencia efectiva, contribuir a la sostenibilidad financiera del SNS vy
preservar la disponibilidad de medicamentos esenciales.

La necesidad de avanzar hacia un marco regulatorio mas estructurado y
previsible ha sido puesta de manifiesto en distintos ambitos institucionales y
estratégicos durante los ultimos afios. En particular, los trabajos desarrollados
por el Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica (CAPF)
han identificado la conveniencia de reforzar la transparencia, la consistencia
metodoldgica y la predictibilidad de los procedimientos de financiacion vy fijacion
de precios, asi como de disponer de mecanismos mas adecuados para la gestion
de la incertidumbre asociada a la incorporaciéon de medicamentos innovadores.

Igualmente, la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF), en
sus trabajos de evaluacion del gasto publico y de analisis de la prestacion
farmacéutica, ha sefalado la importancia de reforzar los mecanismos de
evaluacion, seguimiento y revisidon de las decisiones de financiacién, asi como
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de avanzar hacia modelos que permitan una asignacion mas eficiente de los
recursos publicos y una mejor vinculacion entre el valor aportado por los
medicamentos y las decisiones de financiacion.

Por otra parte, la Estrategia de la Industria Farmacéutica 2024-2028 identifica
entre sus objetivos el fortalecimiento de la calidad regulatoria, la mejora de la
previsibilidad de los procedimientos administrativos y la consolidacion de un
marco que favorezca simultaneamente el acceso a la innovaciéon, la
sostenibilidad financiera y el desarrollo industrial. La presente iniciativa
contribuye a dichos objetivos mediante la sistematizacion de los procedimientos
de financiacion y fijacion de precios y el refuerzo de la seguridad juridica para
todos los agentes implicados.

Especial relevancia presenta la aprobacién del Real Decreto 415/2026, de 27 de
mayo, por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias. Esta norma
configura el nuevo modelo espafiol de evaluacién de tecnologias sanitarias,
establece los 6rganos y procedimientos de evaluacion y desarrolla la aplicacion
en Espafia del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la evaluacion de las tecnologias
sanitarias.

La plena efectividad del nuevo sistema de evaluacion requiere, sin embargo, su
adecuada integracion en los procedimientos de adopcion de decisiones sobre
financiacion publica y fijacién de precios de los medicamentos. En este sentido,
la presente iniciativa constituye la pieza normativa que completa el nuevo modelo
de evaluacién, adopcion, financiacion y seguimiento de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud, al establecer la forma en que los resultados de las
evaluaciones de tecnologias sanitarias, los informes de adopcién y el resto de
los elementos relevantes para la toma de decisiones se incorporan a los
procedimientos de financiacién y precio.

De este modo, ambas normas conforman un marco regulatorio complementario
y coherente: mientras el Real Decreto 415/2026 regula la generaciéon y
organizacion de la evidencia necesaria para la evaluacion de medicamentos y
otras tecnologias sanitarias, el presente real decreto regula su utilizacion en los
procedimientos de financiacion publica, fijacibn de precios, revision de
condiciones de financiacion y seguimiento posterior de los medicamentos
financiados. Todo ello permite reforzar la calidad técnica, la transparencia, la
trazabilidad y la predictibilidad de las decisiones publicas en materia de
prestacion farmacéutica.

b) Antecedentes

Contexto sanitario, farmacéutico, econdmico y regulatorio

El mercado farmacéutico constituye uno de los sectores mas intensamente
regulados de la economia debido a las profundas asimetrias de informacion
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existentes entre los distintos agentes que intervienen en él, a la naturaleza
esencial de los medicamentos para la proteccidn de la salud y a la existencia de
derechos de propiedad industrial que generan situaciones temporales de
exclusividad comercial. Estas circunstancias justifican la intervencion publica en
aspectos clave como la autorizacion, financiacion, precio, utilizacion vy
seguimiento de los medicamentos.

En Espaia, y en los paises de nuestro entorno con sistemas sanitarios publicos,
el Sistema Nacional de Salud desempefia un papel central como principal
financiador y comprador institucional de medicamentos. Esta posicion implica la
necesidad de asegurar que las decisiones de financiacion publica se adopten
conforme a criterios de valor terapéutico, eficiencia, equidad y sostenibilidad,
promoviendo la mejor utilizacion posible de los recursos publicos disponibles y
garantizando al mismo tiempo el acceso de los pacientes a los tratamientos que
aportan beneficios clinicos relevantes.

Asimismo, la posicion del SNS como principal demandante de medicamentos
hace que sus decisiones trasciendan el ambito estrictamente asistencial y
proyecten efectos relevantes sobre el funcionamiento del mercado farmacéutico,
los incentivos a la innovacién, la competencia, la disponibilidad de medicamentos
y la orientacion de las inversiones del sector. Ello confiere a los poderes publicos
una especial responsabilidad a la hora de disefiar un marco regulatorio capaz de
compatibilizar los objetivos sanitarios con otros intereses generales vinculados a
la sostenibilidad del sistema, la resiliencia de las cadenas de suministro, el
desarrollo cientifico e industrial y las necesidades y expectativas de la sociedad.

El contexto sanitario actual se caracteriza por importantes transformaciones
demogréficas y epidemioldgicas. El envejecimiento de la poblacion, el aumento
de la prevalencia de enfermedades cronicas, la mayor supervivencia asociada a
numerosas patologias y la creciente complejidad de la atencidn sanitaria estan
incrementando la demanda de medicamentos y la presion sobre los sistemas
publicos de salud. Paralelamente, los avances cientificos y tecnolégicos han
impulsado la aparicion de nuevas terapias dirigidas, medicamentos de precision,
terapias avanzadas y otras innovaciones que ofrecen oportunidades relevantes
para mejorar los resultados en salud, aunque también plantean desafios
asociados a la incertidumbre clinica, organizativa y presupuestaria existente en
el momento de su incorporacion.

En los ultimos afios, la innovaciéon farmacéutica ha venido acompanada de un
aumento de la complejidad de los procesos de evaluacion y financiaciéon. La
disponibilidad de medicamentos destinados a poblaciones reducidas, la
utilizacion de variables subrogadas en determinados procesos de autorizacion,
la aceleracion de procedimientos regulatorios y la creciente relevancia de la
evidencia generada en condiciones reales de utilizacion han reforzado la
necesidad de disponer de mecanismos que permitan gestionar adecuadamente
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la incertidumbre y adaptar las decisiones de financiacion a la evolucion del
conocimiento cientifico.

Al mismo tiempo, la expiracion de patentes y la consolidacion de los mercados
de medicamentos genéricos y biosimilares continuan desempefiando un papel
esencial para la sostenibilidad de los sistemas sanitarios, al favorecer la
competencia y permitir la liberacion de recursos susceptibles de ser destinados
a la financiacién de nuevas innovaciones terapéuticas. En este contexto, resulta
necesario mantener un marco regulatorio que incentive la competencia efectiva
y contribuya a preservar la disponibilidad de medicamentos en el mercado.

Desde una perspectiva econdmica e industrial, el sector farmacéutico constituye
asimismo un ambito estratégico para la economia espafola y europea por su
contribucion a la investigacion, el desarrollo tecnolégico, el empleo cualificado y
la actividad exportadora. La experiencia derivada de recientes crisis sanitarias y
de las tensiones observadas en las cadenas globales de suministro ha puesto
de manifiesto la importancia de reforzar la resiliencia del sistema, mejorar la
seguridad de abastecimiento y avanzar hacia una mayor autonomia estratégica
en ambitos considerados criticos para la proteccion de la salud publica.

La evolucién de estos factores configura un escenario en el que las decisiones
sobre financiacion publica y fijacion de precios adquieren una relevancia
creciente, al constituir uno de los principales instrumentos de politica
farmacéutica para orientar la incorporacion de la innovacion, promover el uso
eficiente de los recursos publicos y responder a las necesidades sanitarias y
sociales de la poblacion.

Evolucién reciente del gasto farmacéutico y de la innovacion terapéutica

El comportamiento del gasto farmacéutico publico evidencia tensiones
estructurales que demandan nuevas herramientas de gestion. De acuerdo con
la informacion disponible correspondiente al ejercicio 2024, el gasto farmacéutico
alcanzé los 23.270 millones de euros suponiendo un incremento de gasto del
7,34% respecto a 2023 (equivalente a 1.592 millones de euros). Este incremento,
que es sostenido en el tiempo, pone de relieve el peso de la prestacidon
farmacéutica en las finanzas autonémicas y estatales.

Simultaneamente, el dinamismo de la innovacién y el avance cientifico resulta
innegable y acelerado. En el periodo comprendido entre 2023 y 2024 se produjo
la incorporacién de 1.269 nuevas presentaciones farmacéuticas al SNS y se
autorizo la financiacion de 118 nuevos principios activos. Resulta particularmente
relevante que 39 de estos nuevos principios activos correspondieron a
medicamentos huérfanos, destinados al tratamiento de enfermedades raras. La
incorporacion de esta innovacidén aporta beneficios para una poblaciéon con
escasas alternativas terapéuticas, pero presenta desafios ingentes para la
fijacion de precios, dado el reducido tamafo poblacional al que se dirigen, el
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elevado grado de incertidumbre y el alto precio unitario que los laboratorios
solicitan.

En cuanto a la eficiencia administrativa, a pesar de la complejidad expuesta se
han logrado avances significativos en la optimizacién de procedimientos que la
presente norma busca consolidar y mejorar: el tiempo medio de resolucién para
la financiacion de nuevos medicamentos se ha reducido sustancialmente,
situandose en una media de 534 dias entre la autorizacién y la decision de
financiacion para aquellos medicamentos autorizados entre 2021 y 2024. Esta
evolucion refleja la capacidad del sistema para mejorar progresivamente sus
procedimientos administrativos, si bien persisten margenes de mejora en
términos de predictibilidad, seguridad juridica y eficiencia.

La combinacion de un crecimiento sostenido del gasto, la incorporacion de
innovaciones cada vez mas complejas y la necesidad de garantizar un acceso
oportuno a los tratamientos configura un escenario que exige reforzar los
instrumentos de financiacion, seguimiento y revision de las decisiones publicas
en materia farmacéutica.

Retos del sistema: innovacion disruptiva, incertidumbre y sostenibilidad

El proyecto de Real Decreto aborda de manera frontal una constelacion de retos
sistémicos. En primer lugar, la innovacion disruptiva (como las terapias génicas,
celulares y tisulares avanzadas) llega al mercado en muchos casos con
aprobaciones regulatorias condicionales por parte de la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA). Esto genera una marcada incertidumbre clinica en el
momento de tomar la decisién de financiacién, pues la evidencia sobre la eficacia
a largo plazo es inmadura. La Administracion no puede postergar
indefinidamente el acceso de las personas pacientes a estas terapias, pero
tampoco puede comprometer fondos publicos de forma irreversible asumiendo
todo el riesgo de un potencial fracaso terapéutico. Esta situacion plantea la
necesidad de disponer de instrumentos que permitan compatibilizar el acceso
temprano a la innovacion con una adecuada gestion de la incertidumbre clinica
y financiera.

La disponibilidad creciente de evidencia generada durante la utilizacién real de
los medicamentos plantea la necesidad de revisar periodicamente determinadas
decisiones adoptadas en el momento inicial de financiacion, especialmente
cuando concurran incertidumbres relevantes o cambios sustanciales en el
conocimiento disponible.

En segundo lugar, la presién presupuestaria y la sostenibilidad imponen la
necesidad de fomentar una competencia robusta en los segmentos donde ya
han expirado las patentes. Segun los datos publicados por el Ministerio de
Sanidad, en 2025 la penetracion de los medicamentos genéricos, medida en
unidades y considerando tanto el ambito hospitalario como la oficina de farmacia,
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se situdé en torno al 60%. Por su parte, los biosimilares alcanzaron una
penetracion del 81% en el ambito hospitalario y del 39% en oficina de farmacia.
Estas cifras, si bien muestran un grado de desarrollo relevante, aun presentan
margen de mejora y ponen de manifiesto la conveniencia de optimizar el sistema
de fijacion de precios para reforzar los incentivos a la competencia y favorecer
una incorporacion mas temprana de los medicamentos genéricos y biosimilares,
generando asi ahorros estructurales que contribuyan a financiar la entrada de
nuevas innovaciones.

En tercer lugar, la resiliencia del suministro requiere la adopcion de mecanismos
de fijacion de precios diferenciados, asi como la posibilidad de revisiones al alza
en aquellos casos en los que se identifiquen tensiones que puedan comprometer
la continuidad del suministro, particularmente en el caso de medicamentos
estratégicos. Este planteamiento resulta especialmente relevante en un contexto
de progresiva erosion de precios, que puede afectar a la sostenibilidad
econdmica de determinados medicamentos y, en consecuencia, a la estabilidad
de la cadena de suministro. En este sentido, resulta necesario avanzar hacia un
marco de precios que incorpore adecuadamente sefales de valor y mecanismos
de ajuste ante situaciones de vulnerabilidad del mercado, reforzando asi la
seguridad del abastecimiento y la resiliencia del sistema sanitario en su conjunto.

Por ultimo, resulta imprescindible avanzar hacia un sistema de intercambio
continuo, automatizado y estructurado de informacion entre administraciones,
que permita integrar datos de precios, utilizacion y gasto de los medicamentos
en tiempo real o con la mayor granularidad posible. Este flujo de informacién
debe facilitar la monitorizacién efectiva del impacto de las terapias en el sistema
sanitario, asi como la identificacion temprana de desviaciones o ineficiencias,
posibilitando la adopcién de medidas correctoras y ajustes de politica
farmacéutica de forma agil y basada en evidencia operativa.

Antecedentes normativos

El proyecto se asienta sobre el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. El Titulo VIl de dicho cuerpo legal
establece los fundamentos de la financiacion publica y la fijacion de precios, pero
su amplitud conceptual requiere un desarrollo reglamentario que hasta la fecha
no se ha acometido de forma integral.

Como antecedente sectorial inmediato destaca el Real Decreto 177/2014, de 21
de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y de
agrupaciones homogéneas. La presente iniciativa deroga este real decreto,
incorporando en el texto sus previsiones pero modificando y perfeccionando
dicho texto, especialmente en lo tocante a la optimizacion de la incorporacion de
la competencia y los ahorros derivados de la misma. Asimismo, esta norma se
proyecta en paralelo al Anteproyecto de Ley de Medicamentos y Productos
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Sanitarios, en actual tramitacion, y en coherencia con el Real Decreto 90/2026
en materia de productos sanitarios y el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo,
por el que se regula la evaluaciéon de tecnologias sanitarias.

En el ambito supranacional, resultan de especial relevancia las normas de la
Union Europea en materia de transparencia de las decisiones de financiacion y
fijacion de precios de medicamentos, asi como el Reglamento (UE) 2021/2282
del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre evaluacion de las tecnologias
sanitarias. Aunque las competencias sobre financiacion y precio continuan
correspondiendo a los Estados miembros, la progresiva implantacion de las
evaluaciones clinicas conjuntas europeas refuerza la necesidad de adaptar los
procedimientos nacionales a este nuevo contexto regulatorio.

c) ldentificacion de colectivos afectados
La transversalidad de la propuesta impacta sobre un espectro plural de actores:

- La ciudadania general y las personas pacientes: beneficiarios ultimos de un
acceso mas temprano, equitativo y eficiente a los medicamentos.

- Profesionales sanitarios: colectivos directamente implicados en la utilizacion,
seguimiento y evaluacion de los medicamentos financiados. En particular,
los servicios de farmacia hospitalaria desempefan un papel esencial en la
implementacion de determinadas condiciones de financiacion, la recogida y
analisis de informacion sobre utilizacién y resultados, la monitorizacion de
medicamentos sujetos a seguimiento especifico y la generacién de evidencia
en practica clinica real.

- Laboratorios titulares de autorizacion de comercializacion: entidades que
encontraran un marco procedimental predecible, con reglas claras para la
aportacion del expediente para la solicitud de financiacion, asi como la
propuesta de precio y condiciones asociadas a la misma. Asimismo, los
laboratorios titulares de medicamentos genéricos y biosimilares tendran
mayor previsibilidad en relacién con su entrada al mercado, fijacion y
evolucion de precios.

- Sector de la distribucidon farmacéutica y Oficinas de Farmacia: Colectivos
cuyos margenes y dinamica operativa pueden verse indirectamente
afectados por las revisiones del precio industrial maximo. Sin embargo, en
este sentido, la norma viene a formalizar una practica ya existente, sin
introducir un cambio sustancial en el funcionamiento previo del sistema.

- Administraciones  Publicas (AGE y comunidades auténomas):
particularmente el Ministerio de Sanidad (Direccion General de Cartera
Comun del SNS y Farmacia), la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos (CIPM), asi como las comunidades autébnomas y otras
entidades gestoras, que ven reconfigurados sus procesos, instrumentos de

control de gasto presupuestario y érganos colegiados intervinientes.
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d) Momento apropiado para aprobar la norma

La aprobacion de la presente iniciativa resulta especialmente oportuna por
concurrir en la actualidad una serie de circunstancias regulatorias e
institucionales que aconsejan completar el desarrollo reglamentario del Titulo VIII
del texto refundido de la Ley de garantias.

En primer lugar, la reciente aprobacion del Real Decreto 415/2026, de 27 de
mayo, por el que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias, hace
necesario completar el marco regulatorio aplicable a la financiacion y fijacion de
precios de los medicamentos, garantizando una adecuada articulacion entre los
procesos de evaluacion y las decisiones de financiacion publica.

En segundo lugar, la aplicacion progresiva del Reglamento (UE) 2021/2282 esta
transformando los procedimientos de evaluacion de medicamentos en el ambito
europeo, lo que refuerza la conveniencia de disponer de procedimientos
nacionales plenamente adaptados a esta nueva realidad.

Finalmente, la experiencia acumulada desde la aprobacion de la Ley 29/2006 y
del texto refundido de 2015 pone de manifiesto la necesidad de completar un
desarrollo reglamentario largamente demandado, dotando al sistema de mayor
seguridad juridica, transparencia y previsibilidad.

2) FINES Y OBJETIVOS PERSEGUIDOS.

La presente iniciativa tiene por finalidad completar el desarrollo reglamentario del
Titulo VIII del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, dotando al Sistema Nacional de Salud de un marco
regulatorio integral, sistematico y actualizado para la financiacion publica y la
fijacion de precios de los medicamentos. Con ello se pretende garantizar un
acceso equitativo y oportuno a los medicamentos financiados publicamente,
promover la utilizacion eficiente de los recursos publicos y reforzar la
sostenibilidad y capacidad de adaptacion del Sistema Nacional de Salud ante los
retos derivados de la innovaciéon farmacéutica y de la evolucién del entorno
sanitario.

De manera especifica, la norma persigue los siguientes objetivos:

a) Regular de manera completa, homogénea y transparente los procedimientos
de financiacion publica y fijacion de precios de los medicamentos, reforzando la
seguridad juridica, la coherencia y la predictibiidad de las decisiones
administrativas.

b) Desarrollar reglamentariamente los criterios legales aplicables a las
decisiones de financiacion y precio, favoreciendo una aplicacion mas
consistente, objetiva y homogénea de los mismos.
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c) Favorecer que las decisiones de financiacién publica y fijacion de precios
incorporen de forma sistematica la valoracion del beneficio terapéutico, social y
economico de los medicamentos, contribuyendo a una asignacion eficiente de
los recursos publicos y a la maximizacion de los resultados en salud.

d) Establecer instrumentos que permitan gestionar de forma proporcionada la
incertidumbre clinica, econdmica y presupuestaria asociada a determinados
medicamentos, facilitando el acceso a la innovacion compatible con la
sostenibilidad del sistema.

e) Regular los procedimientos de revisién de las condiciones de financiacion y
precio de los medicamentos, incorporando mecanismos de seguimiento y
reevaluacién basados en la evolucion de la evidencia cientifica disponible, los
resultados obtenidos en practica clinica y la experiencia acumulada durante su
utilizacion.

f) Favorecer la sostenibilidad y eficiencia de la prestacion farmacéutica publica
mediante una mejor adecuacion entre el valor aportado por los medicamentos,
las condiciones de financiacion y la utilizacion de los recursos publicos.

g) Reforzar la competencia efectiva en los mercados farmacéuticos,
especialmente en relacion con los medicamentos genéricos y biosimilares,
contribuyendo a la sostenibilidad financiera del Sistema Nacional de Salud y a
una utilizacion mas eficiente de los recursos disponibles.

h) Garantizar una adecuada articulacion entre los procedimientos de evaluacion
de tecnologias sanitarias y las decisiones de financiacion publica y fijacion de
precios, favoreciendo la coherencia, trazabilidad y calidad técnica del proceso de
incorporacion de medicamentos al Sistema Nacional de Salud.

i) Contribuir a la disponibilidad de medicamentos y a la resiliencia del sistema
farmacéutico, teniendo en cuenta consideraciones relacionadas con la seguridad
de suministro, la autonomia estratégica, la continuidad de la prestacidn
farmacéutica y la proteccién de los intereses generales vinculados a la salud
publica.

3) ADECUACION A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACION

La presente iniciativa normativa se adecua a los principios de buena regulaciéon
previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas.

a) Principio de necesidad y eficacia

La norma responde a la necesidad de completar el desarrollo reglamentario del
régimen juridico de financiaciéon publica y fijacion de precios de los
medicamentos previsto en el Titulo VIl del texto refundido de la Ley de garantias

y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Ello responde a un
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interés general innegable sobre la proteccion de la salud y la sostenibilidad
financiera del sistema. La aprobacion de este real decreto constituye el
instrumento mas adecuado para alcanzar los objetivos perseguidos, al permitir
establecer una regulacion homogénea, sistematica y juridicamente vinculante de
los procedimientos y criterios aplicables.

b) Principio de proporcionalidad

La regulacion contiene unicamente aquellas medidas imprescindibles para
alcanzar los fines perseguidos. La norma se limita a desarrollar las previsiones
legales existentes y a establecer los procedimientos e instrumentos necesarios
para garantizar una adecuada aplicacion de los criterios de financiacion y precio,
sin imponer restricciones o cargas innecesarias a los operadores afectados.

c) Principio de seguridad juridica

La iniciativa se integra de manera coherente en el ordenamiento juridico vigente
y contribuye a reforzar la seguridad juridica mediante la sistematizacién de
procedimientos, criterios y mecanismos de actuacién que hasta ahora se
encontraban parcialmente dispersos o sustentados en practicas administrativas.
Asimismo, la norma mejora la previsibilidad de las decisiones publicas y facilita
una aplicaciéon mas homogénea del marco legal vigente.

d) Principio de transparencia

A lo largo de la fase de disefio se ha posibilitado la participacion activa de las
partes interesadas mediante consulta publica previa y tramite de audiencia. La
elaboracion de la norma se ajusta, por tanto, a los mecanismos de participacion
publica previstos en la normativa vigente. Adicionalmente, la regulacion refuerza
la transparencia de los procedimientos de financiacion y fijacion de precios
mediante una mayor definicion de los criterios, tramites y mecanismos de
seguimiento aplicables.

e) Principio de eficiencia

La norma contribuye a una utilizacion mas eficiente de los recursos publicos al
mejorar los instrumentos de evaluacion, financiacion, seguimiento y revisiéon de
los medicamentos financiados. Asimismo, favorece la simplificacion y
sistematizacién de procedimientos administrativos, reduciendo incertidumbres y
costes de transaccién para las administraciones publicas y los operadores
econdmicos. Igualmente, se persigue la racionalizacion de las cargas
administrativas, evitando duplicidad documental, acelerando la toma de
decisiones y minimizando los costes de tramitacion para los operadores.

4) ANALISIS DE ALTERNATIVAS

Durante la elaboracion de la iniciativa se han analizado distintas alternativas para

dar respuesta a las necesidades identificadas en relacion con el desarrollo del
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marco normativo aplicable a la financiacion publica y fijacion de precios de los
medicamentos.

a) Alternativa de no actuacién

En primer lugar, se ha descartado la opcidon de no adoptar ninguna medida
normativa (alternativa de no actuacién). El mantenimiento de la situacion actual
implicaria la continuidad de un marco regulatorio incompleto y fragmentado, en
el que una parte sustancial de los aspectos previstos en el Titulo VIII del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios carece de desarrollo reglamentario. Esta situacion limita la claridad de
los criterios aplicables a las decisiones de financiacién y precio, genera
incertidumbre en los agentes afectados y dificulta la toma de decisiones de las
administraciones publicas. Asimismo, esta alternativa resulta incompatible con
las lineas de actuacion previstas en la Estrategia de la Industria Farmacéutica
2024-2028.

Se ha valorado igualmente la posibilidad de diferir la regulacion hasta la
aprobacion de una eventual reforma legal del régimen de medicamentos y
productos sanitarios. No obstante, se descarta esta alternativa, dado que el
marco legal vigente ya contiene habilitacion suficiente para el desarrollo
reglamentario de los procedimientos de financiacion y fijacion de precios, y la
necesidad de reforzar la seguridad juridica, la transparencia y la previsibilidad
del sistema resulta actual e independiente de futuras reformas legales.

b) Alternativas regulatorias parciales

También se valor6 la posibilidad de abordar unicamente modificaciones
puntuales de la normativa vigente o aprobar desarrollos reglamentarios limitados
a ambitos concretos. Esta alternativa se considero insuficiente, al no resolver la
necesidad de disponer de un marco regulatorio integral que permita ordenar de
forma coherente el conjunto de procedimientos, criterios e instrumentos
relacionados con la financiacion publica y fijacion de precios de los
medicamentos. Si bien algunos aspectos puntuales podrian ser solventados de
esta manera, estos instrumentos presentan limitaciones relevantes para la
consecucidon de los objetivos perseguidos, en la medida en que no permiten
establecer un marco completo, homogéneo y juridicamente vinculante para la
regulacion de los procedimientos de financiacién vy fijacién de precios ni de los
criterios sustantivos que deben guiar dichas decisiones. En particular, el uso
exclusivo de este tipo de instrumentos no garantizaria un nivel suficiente de
seguridad juridica, ni permitiria dotar al sistema de la necesaria coherencia y
previsibilidad.

c) Alternativa seleccionada

La alternativa finalmente elegida consiste en la aprobacién de un real decreto de
caracter integral que desarrolla el conjunto de materias previstas en el Titulo VIII
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del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. Esta opcion permite dotar al sistema de una regulacion
completa, coherente y estable, garantizando una mejor articulacién entre los
procedimientos de evaluacion, financiacion, fijacion de precios, seguimiento y
revision de los medicamentos financiados.

5) PLAN ANUAL NORMATIVO

La presente iniciativa no figura incluida en el Plan Anual Normativo
correspondiente al ano 2026.

No obstante, su tramitacion resulta plenamente justificada por razones de
oportunidad regulatoria sobrevenida vinculadas a la evolucion reciente del marco
normativo de la politica farmacéutica y de la evaluacién de tecnologias sanitarias.
En particular, la aprobacién del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, por el
que se regula la evaluacion de tecnologias sanitarias, ha configurado un nuevo
marco institucional y metodolégico para la evaluacion de medicamentos y otras
tecnologias sanitarias, cuya plena efectividad requiere disponer de un desarrollo
reglamentario actualizado de los procedimientos de financiacion publica y fijacion
de precios.

Asimismo, la progresiva aplicacion del Reglamento (UE) 2021/2282 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la
evaluacion de las tecnologias sanitarias, y la consolidacion de nuevos modelos
de evaluacidon, seguimiento y gestion de la incertidumbre asociados a la
incorporacion de medicamentos innovadores, han reforzado la conveniencia de
acometer de manera integral el desarrollo reglamentario del Titulo VIII del texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

La necesidad de esta actuacion normativa ya habia sido identificada en ejercicios
anteriores, habiendo figurado la iniciativa en el Plan Anual Normativo de 2025.
Sin embargo, la evolucion del contexto regulatorio y la aprobaciéon de nuevas
normas estratégicas en el ambito de la evaluacion de tecnologias sanitarias han
aconsejado revisar y ampliar el alcance inicialmente previsto, con el fin de
garantizar una adecuada coordinacién entre los procedimientos de evaluacion,
financiacion y fijacion de precios de los medicamentos.

En consecuencia, concurren razones de oportunidad regulatoria que justifican el
inicio de la tramitacion de esta iniciativa durante el ejercicio 2026, al tratarse de
una actuacion necesaria para completar el marco regulatorio de acceso a los
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, reforzar la seguridad juridica y
garantizar la coherencia del conjunto de reformas emprendidas en materia de
politica farmacéutica. La iniciativa sera asimismo objeto de incorporacion al
correspondiente Plan Anual Normativo en el siguiente ejercicio de planificacion.
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6) VINCULACION CON ESTRATEGIAS PUBLICAS

La presente norma se alinea de forma directa con el Eje 1 de la Estrategia de la
Industria Farmacéutica, orientado al fortalecimiento del sistema, la mejora del
acceso y la sostenibilidad del ecosistema farmacéutico. En este marco, la norma
contribuye a la modernizacion estructural del Sistema Nacional de Salud, al
promover un entorno regulatorio y de financiacion mas predecible, eficiente y
orientado al valor, que favorece tanto el acceso temprano a la innovacién como
la sostenibilidad del sistema en su conjunto.

Il. CONTENIDO.
1) ESTRUCTURA GENERAL DEL PROYECTO

El real decreto presenta una arquitectura sistematica y comprensiva,
estructurada en una parte expositiva y una parte dispositiva compuesta por
sesenta y cinco articulos, divididos en dieciséis capitulos, una disposicion
adicional unica, una disposicidon transitoria unica, una disposicién derogatoria
unica, cuatro disposiciones finales y dos anexos.

La norma regula de manera integral los procedimientos de financiacién publica y
fijacion de precios de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, asi
como los mecanismos de seguimiento, revision y reevaluacion de las
condiciones de financiacion y precio. Asimismo, incorpora previsiones
especificas relativas a la gestion de la incertidumbre, los medicamentos
genéricos y biosimilares, el sistema de precios de referencia, el intercambio de
informacion y determinados instrumentos dirigidos a favorecer la disponibilidad
de medicamentos y la sostenibilidad de la prestacion farmacéutica publica.

Las disposicion adicional unica regula un aspecto complementario como es el de
la financiacion de medicamentos utilizados en campafias de salud publica que
resulta necesario para la aplicacion coherente de la norma, mientras que la
disposicion transitoria establece el régimen aplicable a los procedimientos y
situaciones existentes en el momento de su entrada en vigor. La disposicion
derogatoria prevé la derogacion de aquellas disposiciones que resulten
incompatibles con el nuevo marco regulatorio, en particular las relativas al
régimen actualmente vigente de precios de referencia. Finalmente, las
disposiciones finales contienen las previsiones relativas a la modificacion del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, al titulo competencial, las
habilitaciones normativas necesarias para su desarrollo y ejecucion y la entrada
en vigor de la norma.

2) PRINCIPALES NOVEDADES REGULATORIAS
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La principal novedad de la iniciativa consiste en la aprobacién de un marco
reglamentario integral para la financiacion publica y fijacion de precios de los
medicamentos, desarrollando de forma sistematica las previsiones contenidas
en el Titulo VIII del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Los capitulos | y Il contienen aspectos generales referidos, respectivamente, a
las disposiciones de caracter general (articulos 1 a 3) y la organizacion y
gobernanza (articulos 4 a 6).

En materia de financiacion publica, la norma desarrolla reglamentariamente los
criterios previstos en la legislacion vigente para la adopcion de decisiones de
financiacion publica, dotandolos de una mayor concrecion metodolégica y
operativa (capitulo Ill, articulo 7). Asimismo, regula de forma detallada los
procedimientos de solicitud, evaluacién y resolucion, asi como la documentacion
exigible, los criterios de valoracion y los mecanismos de participacion de los
distintos 6rganos intervinientes (capitulo IV, articulos 8 a 16 para los nuevos
medicamentos, y capitulo V, articulos 17 y 18, para las nuevas indicaciones).
Este constituye el nucleo procedimental de la norma, consolidando un
procedimiento administrativo unico, iniciado de oficio una vez asignado el cédigo
nacional y fijandose plazos vinculantes (seis meses en tramite ordinario y un
procedimiento de tramitaciéon simplificada de 30 dias para genéricos y
biosimilares)

El capitulo VI innova en cuanto al caracter de los acuerdos de financiacion y
acceso que concluyen los procedimientos anteriores, estableciendo su
naturaleza y efectos (articulo 19), los mecanismos de seguimiento, control y
regularizacién (articulo 20) y el régimen de confidencialidad al que quedan
sometidos (articulo 21).

La norma incorpora a continuacién, capitulo VI, articulos 22 a 24, un conjunto
de instrumentos dirigidos a gestionar la incertidumbre asociada a determinados
medicamentos, especialmente aquellos caracterizados por elevados niveles de
innovacion, evidencia limitada en el momento de la autorizaciéon o impactos
presupuestarios significativos. Entre estos instrumentos se incluyen mecanismos
de seguimiento, financiacién condicionada y acuerdos orientados a vincular las
condiciones de financiacion a la evolucion de la evidencia disponible o a los
resultados obtenidos durante la utilizacion de los medicamentos.

Una vez formalizados todos los aspectos antes mencionados y cerrado el
procedimiento de oficio que inicia la administracion una vez aprobado un nuevo
medicamento o una nueva indicacion, el capitulo VIl regula el procedimiento
para la apertura de parte de un expediente.

El capitulo IX, articulos 26 a 30, regula los procedimientos de exclusion de
medicamentos de la prestacion farmacéutica del SNS, de oficio y a solicitud de

parte.
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En relacidn con la fijacion de precios (capitulo X, articulos 31 a 36), se establecen
los procedimientos aplicables tanto a la determinacion inicial del precio industrial
como a sus posteriores revisiones, incorporando instrumentos destinados a
reforzar la transparencia, la coherencia y la predictibilidad de las decisiones
adoptadas. Se clarifica el estatus de los farmacos excluidos del SNS o las
dispensaciones en el ambito estrictamente privado como no sujetas a la
intervencién de precios.

De igual modo, se regula de manera especifica la revision y reevaluacion de las
condiciones de financiacion y precio (capitulo Xl, articulos 37 a 40),
estableciendo procedimientos que permiten adaptar las decisiones inicialmente
adoptadas a la evolucién del conocimiento cientifico, la experiencia de utilizacién
y los datos generados durante la vida del medicamento.

La norma incorpora también modificaciones relevantes en el ambito de los
medicamentos genéricos y biosimilares, orientadas a reforzar la competencia
efectiva, favorecer la eficiencia del gasto farmacéutico y contribuir a la
sostenibilidad financiera del Sistema Nacional de Salud. En este sentido, el
capitulo XllI, articulos 41 a 43, desarrolla los sistemas de fijacion de precio a la
entrada de medicamentos competidores.

Asimismo, en el capitulo Xlll, articulos 44 a 50, se revisa el régimen juridico del
sistema de precios de referencia, actualizando sus procedimientos y criterios de
funcionamiento con el fin de adaptarlos a la evolucién del mercado farmacéutico
y reforzar su contribucion a la sostenibilidad de la prestacion farmacéutica
publica.

Especialmente importante es el desarrollo de previsiones para la financiacion de
medicamentos y otros productos necesarios para atender situaciones
excepcionales (capitulo X1V, articulos 51 a 55) como son el uso compasivo, los
medicamentos utilizados fuera de las condiciones autorizadas, la financiacion
individual de productos excluidos de la financiacion o prestaciones farmacéuticas
excepcionales.

Entre las novedades de la norma figuran, en el capitulo XV, articulos 56 a 63,
nuevas previsiones relativas al intercambio de informacién, el seguimiento de los
medicamentos financiados y la utilizacion de datos procedentes de la practica
clinica real para apoyar los procesos de evaluacion, financiacién, revisién y
reevaluacion.

Finalmente, el proyecto incorpora en el capitulo XVI, articulos 64 y 65, las
obligaciones de colaboracion de los agentes.

3) RELACION CON EL MARCO DE EVALUACION DE
TECNOLOGIAS SANITARIAS

La presente iniciativa se integra en el nuevo marco regulatorio configurado por

el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, por el que se regula la evaluacion de
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tecnologias sanitarias, y constituye una pieza esencial para garantizar la
adecuada articulacion entre los procedimientos de evaluacion y las decisiones
de financiacion publica y fijacion de precios de los medicamentos.

En este sentido, la norma regula la incorporacion de los informes, evaluaciones
y demas elementos generados en el marco del sistema de evaluacion de
tecnologias sanitarias a los procedimientos de financiacion y precio,
garantizando la coherencia entre la evidencia disponible, la valoracion realizada
por las autoridades competentes y las decisiones adoptadas por los érganos
responsables de la financiacion publica.

De este modo, el real decreto contribuye a configurar un modelo integrado de
acceso a los medicamentos en el que la evaluacién, la financiacion, la fijacion de
precios, el seguimiento y la reevaluacion forman parte de un proceso continuo y
coordinado orientado a maximizar los resultados en salud y la utilizacion eficiente
de los recursos publicos.

I1l. ANALISIS JURIDICO.

A continuacion, se muestra el anadlisis de la propuesta normativa en el
ordenamiento juridico actual.

1) FUNDAMENTO CONSTITUCIONAL

La propuesta encuentra su principal cimiento en el articulo 43 de la Constitucion
Espafola, que reconoce el derecho a la proteccion de la salud e impone a los
poderes publicos el mandato de organizar y tutelar la salud publica a través de
medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La ordenacion
de los procedimientos para evaluar qué terapias medicamentosas deben
financiarse con cargo a los presupuestos publicos, a qué precio y bajo qué
condiciones de efectividad, constituye la materializaciéon esencial y directa del
citado mandato constitucional, garantizando una cartera comun basica,
equitativa y solidaria para toda la ciudadania.

2) FUNDAMENTO LEGAL Y RANGO NORMATIVO

La presente iniciativa se dicta en desarrollo de las previsiones contenidas en el
Titulo VIl del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, relativo a la financiacién publica y fijacion de precios de
los medicamentos.

En particular, la norma desarrolla los principios, criterios y procedimientos
previstos en los articulos 92, 92 bis, 94, 94 bis y 96 del citado texto refundido,
relativos a la financiacion publica de medicamentos, la fijacién de precios y la
revision de las condiciones de financiacion y precio. Asimismo, desarrolla las
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previsiones contenidas en los articulos 98, 99 y 100 en materia de sistema de
precios de referencia.

Estos preceptos atribuyen a la Administracion General del Estado competencias
para la adopcion de decisiones sobre financiacién publica y fijacion de precios
de medicamentos financiados con fondos publicos, establecen los criterios que
deben regir dichas decisiones y prevén expresamente la intervencion
reglamentaria para concretar diversos aspectos procedimentales y
metodoldgicos necesarios para su aplicacion efectiva.

La iniciativa encuentra igualmente cobertura en la disposicion final cuarta del
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, que habilita al Gobierno para dictar cuantas disposiciones
sean necesarias para su desarrollo y ejecucion.

La aprobacion de este real decreto responde, por tanto, a la necesidad de
completar el desarrollo reglamentario del marco legal vigente, proporcionando
una regulacion integral y sistematica de los procedimientos de financiacion
publica y fijacion de precios de los medicamentos, asi como de los mecanismos
de seguimiento, revision y reevaluacidén de las decisiones adoptadas en este
ambito.

Por ultimo, el uso del real decreto como rango normativo se considera adecuado.
Se trata del ejercicio ordinario de la potestad reglamentaria del Gobierno para
desarrollar preceptos con rango de ley, de conformidad con el articulo 97 de la
Constitucion Espafola. La regulacion de materias de indole organizativa
interministerial, el establecimiento de plazos de procedimiento administrativo que
afectan a derechos de terceros —en particular, las empresas farmacéuticas— y
la modificacién de las formulas de céalculo de precios de referencia vigentes en
reglamentos previos justifican la aprobacion de una disposicion de caracter
general con forma de real decreto, acordado en Consejo de Ministros.

3) CONGRUENCIA CON EL ORDENAMIENTO JURIDICO
NACIONAL

Esta propuesta normativa encaja de forma coherente en el marco juridico
espanol, respetando tanto las leyes administrativas generales como las normas
especificas del sector farmacéutico y econémico. Por un lado, se ajusta a los
procedimientos y plazos que marca la Ley 39/2015 para asegurar una tramitacion
clara y el uso de medios electronicos en la gestion con las empresas, y sigue lo
establecido en la Ley 40/2015 para el funcionamiento de érganos colegiados
como la Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos. Ademas, este
Real Decreto desarrolla la Ley de Garantias de 2015 para dar mas previsibilidad
al sector y, al mismo tiempo, actualiza el sistema de precios de referencia
regulado en el Real Decreto 177/2014, introduciendo el nuevo limite de reduccion
del 40% para la formacion de ciertos conjuntos de medicamentos.
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En el plano econdmico, la norma cumple con la Ley de Estabilidad
Presupuestaria de 2012, ya que garantiza que las nuevas formulas para pagar
los farmacos no pongan en riesgo las cuentas publicas, sino que ayuden a usar
los recursos del Sistema Nacional de Salud de forma mas eficiente. También
guarda una relacion directa con el futuro Real Decreto de evaluacion de
tecnologias sanitarias, con el que comparte la Iégica de que las decisiones sobre
financiacion deben basarse en pruebas cientificas solidas y transparentes. Por
ultimo, el texto respeta escrupulosamente la ley de proteccion de datos al
asegurar que el manejo de la informacion clinica en sistemas como el Nodo
SNSFarma proteja siempre la identidad y la privacidad de los pacientes,
limitando el acceso a lo estrictamente necesario y cumpliendo con las exigencias
actuales de transparencia y buen gobierno

4) CONGRUENCIA CON EL DERECHO DE LA UNION EUROPEA

La presente norma resulta compatible con el Derecho de la Union Europea y se
inserta en el marco regulatorio europeo aplicable a los medicamentos y a las
decisiones nacionales de financiacion y fijacion de precios.

En particular, la iniciativa toma en consideraciéon el Reglamento (UE) 2021/2282
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la
evaluacion de las tecnologias sanitarias, cuyo objetivo es reforzar la cooperacion
entre los Estados miembros mediante la realizacion de evaluaciones clinicas
conjuntas y otros mecanismos comunes de evaluacién. Si bien dicho reglamento
no armoniza las decisiones nacionales sobre financiacion y precio, la presente
norma facilita la integracion de los resultados derivados de los procesos de
evaluacion de tecnologias sanitarias en los procedimientos nacionales de
financiacion publica y fijacion de precios.

Asimismo, la regulacion proyectada es coherente con el marco juridico europeo
aplicable a la transparencia de las decisiones de financiacién y precio de
medicamentos, respetando los principios de objetividad, motivacion, no
discriminacion y seguridad juridica que rigen esta materia en el ambito de la
Union Europea.

Del mismo modo, la norma resulta compatible con las disposiciones del Tratado
de Funcionamiento de la Unién Europea relativas al mercado interior, sin
introducir restricciones injustificadas a la libre circulacion de mercancias ni
discriminaciones incompatibles con el Derecho de la Union. Las medidas
previstas responden a objetivos legitimos de proteccion de la salud publica,
sostenibilidad de los sistemas sanitarios y utilizacion eficiente de los recursos
publicos.

Por ultimo, el proyecto no incorpora medidas constitutivas de ayudas de Estado
en los términos previstos en el articulo 107 del Tratado de Funcionamiento de la
Unidn Europea, ni altera el régimen de competencia aplicable al sector
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farmacéutico, limitandose a regular los procedimientos de intervencion publica
previstos en la legislacion nacional vigente.

5) NORMAS DEROGADAS Y MODIFICADAS

La aprobacion de la presente norma exige la adaptacion del marco reglamentario
actualmente vigente en materia de financiacion publica y fijacion de precios de
los medicamentos.

En particular, el proyecto sustituye el régimen regulado por el 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, incorporando su contenido en un marco regulatorio mas
amplio e integrado que regula conjuntamente la financiacién publica, la fijaciéon
de precios y los mecanismos de revision y seguimiento de los medicamentos
financiados.

También deroga expresamente el Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero,
sobre la reorganizacion de la intervencion de precios de las especialidades
farmacéuticas de uso humano que quedd obsoleto, pero no ha sido formalmente
derogado, asi como la disposicion adicional primera del Real Decreto 415/2026,
de 27 de mayo, por el que se regula la evaluacién de tecnologias sanitarias.

Asimismo, la disposicidon derogatoria prevé la derogacidén de cuantas
disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en la presente
norma.

En su caso, las modificaciones o adaptaciones que resulten necesarias respecto
de otras disposiciones reglamentarias vigentes se incorporan expresamente en
las correspondientes disposiciones finales del proyecto.

6) DESARROLLO REGLAMENTARIO

Las habilitaciones contenidas en el real decreto para su desarrollo mediante
orden ministerial responden a la necesidad de permitir una regulacion flexible y
técnicamente actualizable de aspectos eminentemente operativos y de caracter
eminentemente técnico, vinculados a la gestidn de la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud.

En particular, la disposicién final cuarta establece una habilitacion general a la
persona titular del Ministerio de Sanidad para el desarrollo de aquellos aspectos
que requieren actualizacion periddica, adaptacion a la evolucion del mercado
farmacéutico y concreciodn técnica de caracter no normativo estructural, evitando
la rigidez propia del rango reglamentario del real decreto.

Las materias remitidas a orden ministerial se circunscriben, de forma coherente
con los limites del articulo 129 de la Ley 39/2015 y la doctrina sobre la reserva
reglamentaria, a los siguientes ambitos:
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¢ Orden anual de precios de referencia

e Especificaciones técnicas, formatos y requisitos de informacion del
expediente de solicitud, garantizando la homogeneidad documental y la
interoperabilidad administrativa.

e Procedimientos técnicos de elaboracion y actualizacion de informes de
adopcion, dada su naturaleza metodoldgica y organizativa.

e Modelos tipo y criterios homogéneos de aplicacion de acuerdos de
financiacion y acceso, con el fin de asegurar coherencia y seguridad en la
aplicacion de instrumentos contractuales o cuasi-contractuales.

e Parametros técnicos de mercado y umbrales de competencia, necesarios
para la activacién de mecanismos de revisién de precios.

e Metodologias, factores de correccion, indicadores y formulas de calculo,
propios de la determinacion del precio de referencia y de mecanismos
excepcionales de fijacidon de precios.

e Requisitos minimos aplicables a reducciones voluntarias de precio y su
consideracion en la politica de precios, como elemento dinamico sujeto a
evolucion del mercado.

e Desarrollo operativo de agrupaciones homogéneas, nomenclator y reglas de
actualizacion, incluyendo periodicidad, publicaciéon y efectos en la gestion de
la prestacion.

e Calendarios, procedimientos técnicos y reglas de cierre, necesarios para la
correcta ejecucion administrativa del sistema.

e Condiciones de interoperabilidad, calidad, acceso y explotacion de datos,
garantizando la confidencialidad y el cumplimiento de la normativa de
proteccion de datos.

En todos los casos, la habilitacion se encuentra materialmente acotada al ambito
de ejecucion técnica y gestion operativa del sistema, sin afectar a los elementos
esenciales del régimen juridico de la prestacion farmacéutica, que quedan
plenamente definidos en el real decreto.

Asimismo, las 6rdenes ministeriales previstas permiten asegurar la adaptacion
agil del sistema a la evolucién del mercado farmacéutico y a la evidencia
disponible, garantizando al mismo tiempo la seguridad juridica mediante la
fijacion en la norma de rango reglamentario de los principios, finalidades y
estructura basica del modelo.

7) ENTRADA EN VIGOR, VIGENCIA Y REGIMEN TRANSITORIO

La norma establece su entrada en vigor a los 20 dias de su publicacién en el
«Boletin Oficial del Estado», al tratarse de una norma de desarrollo
procedimental cuya aplicacion puede articularse a través de los medios y
sistemas actualmente existentes, sin perjuicio de la adaptacion progresiva de los
instrumentos de informacién y seguimiento previstos en la norma.
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Con el objetivo de preservar la seguridad juridica y garantizar una transicion
ordenada hacia el nuevo régimen, el proyecto incorpora disposiciones
transitorias destinadas a regular el tratamiento de los procedimientos iniciados
con anterioridad a la entrada en vigor de la norma, asi como la aplicacion
progresiva de aquellos mecanismos cuya implantacién requiera actuaciones
organizativas, técnicas o procedimentales especificas.

Estas previsiones permiten compatibilizar la inmediata efectividad de la reforma
con la continuidad de los procedimientos en curso y con el adecuado
funcionamiento del Sistema Nacional de Salud durante el periodo de adaptacién
al nuevo marco normativo.

7) CALIDAD NORMATIVA Y SEGURIDAD JURIDICA

El corolario del analisis juridico es netamente positivo en términos de calidad
reguladora. Al elevar a rango reglamentario directrices y criterios evaluativos que
hasta ahora se encontraban dispersos o albergados en actas de 6rganos
colegiados o notas informativas, el Ministerio de Sanidad propina un salto
cualitativo hacia la transparencia institucional.

La fijacion precisa de causales de exclusion, de criterios matematicos de
reduccion de precios y de plazos maximos administrativos (125 dias ordinario,
30 dias simplificado) dota a los laboratorios titulares de una predictibilidad de la
que antes carecian para diseflar sus planes de negocio y lanzamientos
comerciales en Espafa.

IV. ADECUACION DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCION
DE COMPETENCIAS.

1. TITULO COMPETENCIAL

La presente norma se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2
de la Constitucion Espafola, que atribuye al Estado competencias exclusivas
sobre dos ambitos intimamente entrelazados en este proyecto:

a) La legislacion sobre productos farmacéuticos, que ampara la potestad estatal
para ordenar integra y exhaustivamente todo el régimen juridico de los
medicamentos, desde su autorizacion, catalogacién y condiciones de
comercializacion, hasta la vigilancia de la oferta, garantizando un tratamiento
homogéneo del farmaco en el mercado nacional.

b) Las bases y coordinacién general de la sanidad. Al tratarse de prestaciones
sufragadas con fondos publicos en el seno del Sistema Nacional de Salud,
corresponde al Estado dictar las normas basicas que garanticen una cartera
comun y unas condiciones de equidad en el acceso de la ciudadania a los
tratamientos en todas las Comunidades Autdbnomas. En el ejercicio de estas
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facultades basicas, el Estado puede regular los parametros determinantes de la
financiacion y los techos de precio industrial maximo, actuando como elemento
cohesionador indispensable para la sostenibilidad del sistema en su conjunto.

La financiacion publica de medicamentos y la fijacion de sus condiciones
economicas constituyen elementos esenciales de la ordenacion basica de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al afectar directamente
a las condiciones de acceso de los ciudadanos a los medicamentos financiados
con fondos publicos, a la cohesion del sistema sanitario y a la sostenibilidad de
una prestacion comun para el conjunto del territorio nacional.

En este ambito corresponde al Estado establecer los criterios basicos que
garanticen un marco comun para la adopcion de decisiones de financiaciéon
publica y fijacién de precios de los medicamentos, asi como los mecanismos
necesarios para asegurar la coordinacion del Sistema Nacional de Salud y la
utilizacion eficiente de los recursos publicos destinados a la prestacion
farmacéutica.

2. JURISPRUDENCIA CONSTITUCIONAL APLICABLE

La doctrina del Tribunal Constitucional ha reconocido de forma reiterada que la
competencia estatal para establecer las bases y coordinacion general de la
sanidad permite regular aquellos aspectos esenciales necesarios para garantizar
la cohesién del Sistema Nacional de Salud, la igualdad basica de los ciudadanos
en el acceso a las prestaciones sanitarias y la sostenibilidad del sistema.

En particular, el Tribunal Constitucional ha sefialado que corresponde al Estado
determinar los elementos fundamentales de la cartera comun de servicios del
Sistema Nacional de Salud y las condiciones basicas de acceso a las
prestaciones sanitarias financiadas con fondos publicos, sin perjuicio de las
competencias de ejecucion y gestion atribuidas a las comunidades auténomas.

Asimismo, la jurisprudencia constitucional ha reconocido la existencia de una
estrecha conexion entre la financiacion publica de medicamentos, la regulacién
economica de la prestacion farmacéutica y la competencia estatal de
coordinaciéon general de la sanidad, dada la necesidad de preservar la cohesion
del sistema y garantizar un tratamiento homogéneo de los elementos esenciales
que determinan el acceso a los medicamentos financiados.

De igual modo, el Tribunal Constitucional ha admitido que, en ambitos
caracterizados por una elevada interdependencia financiera y organizativa entre
las distintas administraciones sanitarias, el Estado puede establecer
mecanismos de coordinacion y criterios comunes dirigidos a garantizar el
funcionamiento armonico del Sistema Nacional de Salud y la igualdad efectiva
de los ciudadanos en el acceso a las prestaciones.

3. CARACTER BASICO DE LA REGULACION
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La regulacion contenida en este real decreto tiene caracter basico en la medida
en que establece los criterios generales, procedimientos comunes y reglas
esenciales que deben regir las decisiones de financiacién publica y fijacion de
precios de los medicamentos en el conjunto del Sistema Nacional de Salud.

La norma persigue garantizar una aplicacibn homogénea de los criterios
previstos en la legislacion estatal, reforzar la seguridad juridica y asegurar que
las decisiones relativas a la financiacién publica de medicamentos se adopten
conforme a parametros comunes para todo el territorio nacional.

Asimismo, la regulacion resulta necesaria para preservar la cohesion del Sistema
Nacional de Salud, garantizar unas condiciones basicas comunes de acceso a
la prestacién farmacéutica y favorecer la sostenibilidad financiera de una
prestacion cuya financiacion se articula en un marco de responsabilidad
compartida entre las distintas administraciones publicas competentes.

4. RESPETO A LAS COMPETENCIAS AUTONOMICAS

La presente norma respeta plenamente el ambito competencial que corresponde
a las comunidades autbnomas en materia de organizacion, gestion y ejecucion
de los servicios sanitarios y de la prestacion farmaceéutica.

En particular, las comunidades autobnomas conservan sus competencias para la
gestion de la prestacion farmacéutica, la organizacidn de sus servicios de salud,
la ejecucion de las decisiones de financiacion publica adoptadas en el marco del
Sistema Nacional de Salud y el desarrollo de las actuaciones de seguimiento,
utilizacién y control que les correspondan conforme a la normativa vigente.

La regulacién proyectada se limita a establecer el marco basico comun necesario
para garantizar la coherencia, coordinaciéon y sostenibilidad del sistema, sin
alterar el reparto competencial existente ni interferir en las facultades de gestion
y ejecucion que corresponden a las comunidades autbnomas.

De este modo, la norma contribuye a reforzar la cohesion del Sistema Nacional
de Salud mediante la definicion de criterios comunes aplicables en todo el
territorio nacional, preservando al mismo tiempo los espacios de autonomia
organizativa y de gestiéon reconocidos a las comunidades autonomas por el
ordenamiento juridico.

V. DESCRIPCION DE LA TRAMITACION.

En el marco de la tramitacion del proyecto, se recabaran los siguientes informes,
aprobaciones y dictamenes:

Informes del Departamento:

. Informe de la Comisién Ministerial de Administracion Digital del Ministerio
de Sanidad, de acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 1125/2024, de 5 de
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noviembre, por el que se regulan la organizacién y los instrumentos operativos
para la Administracién Digital de la Administracion del Estado, y en la Orden
SND/76/2025, de 27 de enero, por la que se crea y regula el funcionamiento de
la Comision Ministerial de Administraciéon Digital del Ministerio de Sanidad.

. Informe del Instituto Nacional de Gestion Sanitaria, de acuerdo con lo
previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre, del Gobierno.

. Informe de la Oficina Presupuestaria del Departamento, de conformidad
con el articulo tercero.f) del Real Decreto 2855/1979, de 21 de diciembre, por el
que se crean Oficinas Presupuestarias.

. Informe de la Secretaria General Técnica del Ministerio de Sanidad, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de
27 de noviembre, del Gobierno.

Informes de otros Departamentos:

. De acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo primero, de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, se recabaran informes de los siguientes
departamentos ministeriales:

o} Ministerio de Hacienda.
o] Ministerio de Industria y Turismo.
o] Ministerio de Economia, Comercio y Empresa.
o] Ministerio para la Transformacion Digital y de la Funcion Publica y
MUFACE.
o} Ministerio de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes y
MUGEJU.
o} Ministerio de Defensa e ISFAS.
o} Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades.
o} Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030.
. Aprobaciéon previa del Ministro para la Transformacién Digital y de la

Funcién Publica, de acuerdo con lo previsto en el articulo 26.5, parrafo quinto,
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.

. Informe del Ministerio de Politica Territorial y Memoria Democratica, de
acuerdo con el articulo 26.5, parrafo sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de
noviembre.

. Informe de la Oficina de Coordinacion y Calidad Normativa del Ministerio
de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes, en aplicacion del articulo
26.9 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre.
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Informes de las comunidades auténomas:
. Informe de las comunidades auténomas y ciudades de Ceuta y Melilla.

. Informe del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y del
Comité Consultivo del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con los articulos
67 y 71 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema
Nacional de Salud.

Otros informes:

. Informe de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia, de
acuerdo con el articulo 5.2 de la Ley 3/2013, de 4 de junio, de creacién de la
Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia.

. Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios, de acuerdo con los
articulos 2 del Real Decreto 894/2005, de 22 de julio, por el que se regula el
Consejo de Consumidores y Usuarios, y 39.2 del texto refundido de la Ley
General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes
complementarias, aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de
noviembre.

. Informe del Consejo Nacional de la Discapacidad, de conformidad con el
articulo 2.1.d) del Real Decreto 1855/2009, de 4 de diciembre, por el que se
regula el Consejo Nacional de la Discapacidad.

. Informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos, de conformidad
con el articulo 47 de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de proteccion
de datos personales y garantia de los derechos digitales, en relacion con el
articulo 57.1.c) del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 27 de abril de 2016, y con el articulo 5.b) del Estatuto de la Agencia
Espanola de Proteccion de Datos, aprobado por Real Decreto 389/2021, de 1 de
junio.

. Informe del Comité Asesor para la Financiacion de la Prestacion
Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Dictamenes y 6rganos colegiados del Gobierno:

. Dictamen del Consejo de Estado, de acuerdo con el articulo 22.3 de la
Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado.

. Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos, de
conformidad con lo previsto en el articulo 2.6 del Real Decreto 1/2024, de 9 de
enero, por el que se establecen las Comisiones Delegadas del Gobierno, al
tratarse de una disposicion con trascendencia econdmica, financiera o
presupuestaria que afecta a un sector econémico determinado.

Fue sometido al tramite de consulta publica previa a la elaboracion del texto, de
acuerdo con lo previsto en el articulo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre,
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a efectos de recabar la opinidon de los sujetos potencialmente afectados por la
futura norma que se realizd, a través del portal web del Ministerio de Sanidad,
entre los dias 1 y 15 de enero de 2025, ambos incluidos, recibiéndose 66
observaciones de ciudadanos y organizaciones.

La tramitacion ha seguido lo establecido en el articulo 26 de la ley 50/1997, de
27 de noviembre, del Gobierno. En aplicacion del apartado 6 de este articulo, el
texto de esta norma se ha publicado en la pagina web de este Ministerio.

VI. ANALISIS DE IMPACTOS
1) IMPACTO ECONOMICO

a) Consideraciones generales

La presente iniciativa tiene por objeto desarrollar reglamentariamente el régimen
juridico de financiacion publica y fijacién de precios de los medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud, configurando un marco regulatorio integral para la
adopcidn, seguimiento y revision de las decisiones que determinan el acceso de
los medicamentos a la financiacion publica y las condiciones econdmicas
aplicables a los mismos.

Desde una perspectiva econdmica, la prestacion farmacéutica constituye una de
las principales areas de inversion sanitaria publica. Por ello, las decisiones
relativas a la financiacion y fijaciéon de precios de los medicamentos generan
efectos que trascienden el ambito estrictamente presupuestario, proyectandose
sobre la salud de la poblacion, la sostenibilidad financiera del Sistema Nacional
de Salud, la actividad econdmica del sector farmacéutico, la innovacién
biomédica y la competitividad del tejido productivo.

En este contexto, el analisis econdmico de la norma no puede limitarse a la
identificacion de costes o0 ahorros presupuestarios inmediatos. Resulta
igualmente necesario considerar los efectos derivados de una asignaciéon mas
eficiente de los recursos publicos, de la mejora de los procedimientos de
incorporacion de innovacion terapéutica y de la reduccidn de incertidumbres
regulatorias que afectan tanto a las administraciones sanitarias como a los
agentes econdmicos que operan en el mercado farmacéutico.

En consecuencia, los principales efectos econdmicos esperados derivan del
fortalecimiento de los mecanismos de evaluacion, financiacion, seguimiento y
revision de los medicamentos financiados, asi como de la mejora de la
transparencia, la seguridad juridica y la predictibilidad de los procedimientos
administrativos aplicables.

b) Contexto econémico y evolucion del mercado farmacéutico
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El sector farmacéutico constituye una actividad estratégica tanto para el sistema
sanitario como para la economia espanola, por su contribucion a la salud de la
poblacion, su intensidad en investigacion y desarrollo, su capacidad de
generacion de empleo cualificado y su relevancia industrial y exportadora. Se
trata, ademas, de un sector altamente innovador y sometido a una profunda
transformacién tecnoldgica, cientifica y regulatoria, impulsada por la aparicion de
nuevas terapias, la medicina personalizada, el desarrollo de tecnologias
avanzadas Yy la creciente utilizacion de datos y evidencia en condiciones reales
de practica clinica.

La industria farmacéutica desempefia un papel destacado en la economia
nacional. Genera mas de 58.000 empleos directos y alrededor de 270.000
empleos considerando los efectos indirectos e inducidos, con elevados niveles
de cualificacion y estabilidad laboral. Asimismo, constituye uno de los principales
sectores industriales inversores en investigacion y desarrollo, con una inversién
superior a los 1.500 millones de euros anuales en Espafia, especialmente
orientada a la investigacion clinica. Espafia ocupa ademas una posicion de
referencia internacional en materia de ensayos clinicos, situandose entre los
paises con mayor actividad investigadora en este ambito.

Desde la perspectiva industrial, Espafia es uno de los principales mercados
farmacéuticos de la Union Europea y dispone de una importante capacidad
productiva, con una amplia red de centros de fabricacion y una destacada
actividad exportadora. El sector contribuye de forma significativa a la autonomia
estratégica y a la resiliencia econdmica del pais, aspectos cuya importancia
quedd especialmente de manifiesto durante la pandemia de COVID-19 y que
continian ocupando un lugar central en las politicas europeas e internacionales
de seguridad sanitaria y fortalecimiento de las cadenas de suministro.

Al mismo tiempo, el Sistema Nacional de Salud constituye el principal financiador
y comprador institucional de medicamentos en Espafa. El gasto publico en
medicamentos y productos sanitarios supera actualmente los 32.000 millones de
euros anuales y ha experimentado una tendencia sostenida de crecimiento
durante la ultima década. La practica totalidad de este gasto corresponde a las
comunidades auténomas, que asumen la financiacion de la prestacion
farmacéutica en el marco de sus competencias de gestidn sanitaria.

La singularidad econdémica del mercado farmaceéutico radica en que el Sistema
Nacional de Salud actua simultaneamente como principal financiador, comprador
institucional y regulador de las condiciones de acceso a los medicamentos. Esta
posicion determina que las decisiones de financiacion publica y fijacién de
precios produzcan efectos que trascienden del ambito estrictamente sanitario,
influyendo también sobre las decisiones de inversion, investigacion, produccion
y comercializacion de medicamentos. Ello otorga a los poderes publicos una
especial responsabilidad a la hora de orientar dichos instrumentos hacia la
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satisfaccion de las necesidades de salud de la poblacion, garantizando
simultaneamente la sostenibilidad financiera del sistema y el adecuado
funcionamiento del ecosistema farmacéutico.

El analisis econdmico de la prestacion farmacéutica exige, por tanto, una
perspectiva integral que tenga en cuenta la interaccion existente entre los
objetivos sanitarios, econdmicos, industriales y de investigacion. Las decisiones
de financiacion publica influyen simultaneamente sobre el acceso de los
pacientes a los tratamientos, la sostenibilidad financiera del sistema sanitario, los
incentivos a la innovacién biomédica, la actividad industrial y la generacion de
empleo cualificado. Por ello, las relaciones entre las administraciones publicas y
el sector farmacéutico trascienden el esquema tradicional de cliente-proveedory
se desarrollan en el marco de un ecosistema complejo en el que confluyen
intereses publicos y privados estrechamente interrelacionados.

No obstante, esta vision integral debe coexistir con la necesidad de garantizar
una utilizacién eficiente de los recursos publicos. El gasto farmacéutico publico
ha experimentado un crecimiento sostenido durante las ultimas décadas como
consecuencia de factores demograficos, epidemiologicos y tecnologicos. El
envejecimiento de la poblacion, el aumento de la prevalencia de enfermedades
cronicas, la incorporacion de nuevas tecnologias sanitarias y el desarrollo de
tratamientos cada vez mas especializados han incrementado la presion sobre
los presupuestos sanitarios. En Espafia, la esperanza de vida ha aumentado de
forma significativa durante las ultimas décadas y la poblacion mayor de 65 afios
se ha incrementado sustancialmente, circunstancia que tiene una incidencia
directa sobre la utilizacion de medicamentos y sobre el peso de la prestacion
farmacéutica dentro del gasto sanitario total.

A estos factores se afiade la creciente incorporacion de medicamentos
innovadores, terapias avanzadas, medicamentos huérfanos y tratamientos
personalizados que, si bien ofrecen oportunidades terapéuticas sin precedentes
para numerosas enfermedades, también plantean nuevos desafios en términos
de evaluacién, financiacion, gestion de la incertidumbre y sostenibilidad
presupuestaria. La coexistencia de elevados niveles de innovacion con
incertidumbres relevantes sobre los resultados a largo plazo, la efectividad en
practica clinica real o el impacto presupuestario futuro exige disponer de
instrumentos regulatorios capaces de adaptar las decisiones de financiacion a la
evolucion del conocimiento cientifico y de la experiencia de utilizacion.

En los dultimos afos se ha observado una creciente participacion de
medicamentos de elevado impacto clinico y econdmico, incluyendo terapias
avanzadas, medicamentos huérfanos, terapias dirigidas y tratamientos
personalizados. Estos medicamentos han permitido avances terapéuticos
significativos en numerosas areas clinicas, pero también han incrementado la
complejidad de las decisiones de financiacibn publica, al coexistir

42

TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA



frecuentemente elevados niveles de innovacién con incertidumbres relevantes
sobre su efectividad a largo plazo, su impacto presupuestario o su utilizaciéon en
condiciones reales de practica clinica.

En este contexto, resulta necesario dotar al Sistema Nacional de Salud de un
marco regulatorio moderno, transparente y previsible que permita compatibilizar
el acceso oportuno a la innovacion terapéutica con la sostenibilidad financiera
del sistema, la utilizacion eficiente de los recursos publicos y el fortalecimiento
del ecosistema farmacéutico e industrial. La presente iniciativa se inserta en este
objetivo, proporcionando instrumentos regulatorios que contribuyen a mejorar la
calidad de las decisiones de financiacién publica y fijacion de precios, reforzando
simultaneamente la seguridad juridica, la eficiencia y la capacidad de adaptacién
del sistema a los retos futuros.

c) Impacto sobre la sostenibilidad y eficiencia del Sistema Nacional de
Salud

La prestacion farmacéutica representa una de las principales partidas de gasto
sanitario publico y se encuentra sometida a presiones crecientes derivadas de
factores demograficos, epidemioldgicos, tecnologicos y econdmicos. Desde el
punto de vista de la prestacion, el sistema se caracteriza por un acceso universal
a los medicamentos dentro del Sistema Nacional de Salud. El sistema sanitario
cubre la mayor parte de los costes de los medicamentos y productos sanitarios
que se dispensan en oficinas de farmacia (aproximadamente un 90%) y la
totalidad de los que se administran en los hospitales. Las contribuciones de los
pacientes, copagos, por los medicamentos dispensados en oficinas de farmacia
dependen tanto del tipo de medicamento, como de la situacién laboral de la
persona (activo o jubilado), aseguramiento (régimen general o mutualistas) y
nivel de renta.

Dentro del gasto sanitario, el gasto farmacéutico ha tenido tradicionalmente un
peso alto en el Sistema Nacional de Salud en Espafia, representando una cuarta
parte del gasto sanitario. El peso del gasto farmacéutico sobre gasto sanitario
total se ha mantenido relativamente estable, ligeramente por encima del 30%.
Tanto en el gasto sanitario publico como en el gasto farmacéutico publico se
observa un salto mas acusado entre 2019, afio anterior a la pandemia, y el trienio
2020-2022.

La relevancia econdmica de la prestacion farmacéutica justifica la necesidad de
disponer de instrumentos regulatorios adecuados para su gestién. Segun los
datos mas recientes disponibles, el gasto farmacéutico publico en Espafia se
acerca a los 25.000 millones de euros anuales, considerando conjuntamente la
prestacion farmacéutica ambulatoria y hospitalaria, representando una de las
principales partidas de gasto sanitario publico. Asimismo, durante los ultimos
anos se ha observado un crecimiento sostenido del gasto asociado a
medicamentos innovadores y terapias de alto impacto econémico, fenémeno que
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previsiblemente continuara en los proximos afios como consecuencia de la
incorporacion de nuevas terapias avanzadas, medicamentos huérfanos y
tratamientos de precision.

En este contexto, la norma contribuye a reforzar la sostenibilidad financiera del
Sistema Nacional de Salud mediante el establecimiento de procedimientos mas
estructurados para la evaluacion de los medicamentos, la determinacion de sus
condiciones de financiacion y la revision periddica de las decisiones adoptadas
cuando evolucione la evidencia cientifica disponible.

La regulacién de mecanismos de seguimiento y reevaluacion permite que las
decisiones de financiacién no se conciban como actuaciones estéticas, sino
como procesos dinamicos susceptibles de adaptarse a la experiencia acumulada
durante la utilizacion de los medicamentos y a la aparicion de nueva informacién
sobre su efectividad, seguridad o impacto presupuestario.

Asimismo, la incorporacion de instrumentos para la gestion de incertidumbres
contribuye a compatibilizar el acceso a la innovacion con una utilizacién prudente
y eficiente de los recursos publicos, permitiendo adaptar las condiciones de
financiacion a las caracteristicas especificas de cada medicamento y a la
evolucion de la evidencia disponible.

Desde esta perspectiva, la principal contribucidn econdémica de la norma radica
en la mejora de la eficiencia asignativa del gasto farmacéutico, favoreciendo una
mayor correspondencia entre el valor aportado por los medicamentos y las
condiciones econdmicas aplicables a los mismos.

d) Impacto sobre los agentes econdmicos y sociales

La iniciativa presenta efectos sobre un conjunto amplio de agentes publicos y
privados vinculados al ciclo de vida de los medicamentos.

En relacion con la industria farmacéutica innovadora, la norma proporciona un
marco regulatorio mas estable y previsible para la adopcion de decisiones de
financiacion y precio. Al mismo tiempo, desarrolla mecanismos que pueden
requerir una participacion mas activa en la generacion de evidencia, la gestion
de incertidumbres y el seguimiento posterior a la financiacion.

Los fabricantes de medicamentos competidores, genéricos y biosimilares, sobre
todo, se veran particularmente afectados por las medidas destinadas a reforzar
la competencia efectiva tras la expiracion de los periodos de proteccion industrial.
La revisidn de determinados aspectos del sistema de precios de referencia y de
las reglas aplicables a estos medicamentos persigue favorecer la sostenibilidad
del sistema y la utilizacion eficiente de los recursos publicos, preservando al
mismo tiempo unas condiciones adecuadas para el mantenimiento de la
competencia y la continuidad del suministro.
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Los distribuidores farmacéuticos y las oficinas de farmacia podran experimentar
efectos indirectos derivados de la evolucion de las condiciones de financiacion y
precio de los medicamentos financiados. No obstante, la norma no introduce
modificaciones sustanciales en el régimen general de ordenacion farmacéutica
ni en el modelo de distribucion existente.

Las comunidades autonomas constituyen uno de los colectivos mas
directamente afectados por la iniciativa, al corresponderles la gestion de la
prestacion farmacéutica publica y buena parte de las actividades de seguimiento
y control de los medicamentos financiados. La implantacion de determinados
instrumentos previstos en la norma podra requerir adaptaciones organizativas y
tecnoldgicas, si bien estas actuaciones se orientan a reforzar la capacidad de
gestion y evaluacion de los sistemas sanitarios publicos.

Asimismo, los servicios de farmacia hospitalaria y otros profesionales sanitarios
podran verse afectados por las obligaciones de seguimiento, monitorizacion y
generacion de informacién asociadas a determinados medicamentos sometidos
a condiciones especificas de financiacion o a mecanismos de gestion de
incertidumbre.

Por ultimo, los pacientes y la ciudadania constituyen los principales destinatarios
de los beneficios asociados a la mejora de la calidad regulatoria perseguida por
la norma. La mayor transparencia, previsibilidad y sistematizacion de los
procedimientos de financiacién y precio contribuye a reforzar la equidad, la
cohesion territorial y la calidad de las decisiones relativas al acceso a los
medicamentos.

e) Impacto sobre la competencia, la unidad de mercado y la
competitividad

La presente iniciativa presenta una incidencia relevante sobre la competencia, la
unidad de mercado y la competitividad del sector farmacéutico. En términos
generales, la norma persigue reforzar un marco regulatorio que favorezca la
competencia efectiva en aquellos ambitos del mercado en los que esta resulta
posible, promoviendo la incorporacién de innovacion terapéutica, facilitando la
entrada y penetracion de medicamentos genéricos y biosimilares una vez
finalizados los periodos de proteccién industrial y favoreciendo la disponibilidad
de alternativas terapéuticas para los pacientes y para el Sistema Nacional de
Salud. Asimismo, el desarrollo de mecanismos orientados a facilitar el
reposicionamiento de medicamentos y a reforzar la continuidad del suministro
contribuye a ampliar las opciones disponibles en el mercado y a mejorar las
condiciones de competencia y abastecimiento.

Desde la perspectiva de la unidad de mercado, la norma establece criterios,
procedimientos e instrumentos comunes aplicables en todo el territorio nacional
para la financiacion publica y fijacion de precios de los medicamentos,

contribuyendo a reforzar la coherencia del sistema y a reducir la fragmentacién
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regulatoria. Todo ello se realiza respetando plenamente las competencias de
gestion y ejecucion que corresponden a las comunidades autonomas,
favoreciendo simultaneamente una mayor homogeneidad en las condiciones de
acceso a los medicamentos financiados y una utilizacion mas eficiente y
sostenible de los recursos publicos destinados a la prestacion farmacéutica.

La norma presenta una incidencia significativa sobre la estructura y
funcionamiento del mercado farmacéutico, un sector caracterizado por la
existencia de derechos de propiedad industrial, elevados costes de investigacion
y desarrollo, importantes asimetrias de informacion y una intensa intervencion
publica en materia de acceso, financiacion y precios.

Desde la perspectiva de la competencia, la iniciativa persigue reforzar el
funcionamiento eficiente de los segmentos del mercado en los que existe
competencia efectiva, particularmente en relacion con los medicamentos
genéricos y biosimilares. La actualizacién de los mecanismos de competencia
regulada y la revision del sistema de precios de referencia pretenden favorecer
una utilizacion mas eficiente de los recursos publicos y acelerar la transferencia
de los beneficios derivados de la competencia al Sistema Nacional de Salud.

No obstante, la aplicacion de estos instrumentos debera compatibilizarse con la
necesidad de preservar condiciones adecuadas para la permanencia de
operadores en el mercado y para garantizar la continuidad del suministro de
medicamentos, especialmente en aquellos segmentos con menor volumen de
demanda o con un numero reducido de fabricantes.

Los medicamentos genéricos y biosimilares constituyen uno de los principales
instrumentos para la generacidon de competencia una vez finalizados los periodos
de proteccion industrial de los medicamentos innovadores. La experiencia
acumulada en Espana y en otros paises europeos muestra que la entrada de
estos medicamentos produce reducciones significativas de precios y genera
ahorros relevantes para los sistemas sanitarios, permitiendo liberar recursos que
pueden destinarse a financiar nuevas innovaciones terapéuticas. En este
contexto, las modificaciones introducidas en relacién con los mecanismos de
competencia regulada y el sistema de precios de referencia pretenden reforzar
la capacidad del Sistema Nacional de Salud para capturar dichos beneficios
manteniendo simultdneamente condiciones adecuadas de abastecimiento y
competencia efectiva.

Desde la perspectiva de la unidad de mercado, la norma presenta un impacto
potencialmente positivo al sistematizar y desarrollar procedimientos comunes
aplicables en todo el territorio nacional para la financiacién publica y fijacion de
precios de los medicamentos. Ello contribuye a reducir la fragmentacion
regulatoria, facilita la actuacion de los operadores econdmicos y refuerza la
cohesién del Sistema Nacional de Salud.
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Asimismo, la mejora de la previsibilidad regulatoria puede contribuir a reforzar la
competitividad del entorno espafnol para el desarrollo de actividades de
investigacion, desarrollo e innovacion farmacéutica, en linea con los objetivos
recogidos en la Estrategia de la Industria Farmacéutica 2024-2028.

La valoracion definitiva de estos efectos se completara con las aportaciones que
puedan formularse durante la tramitacion de la iniciativa por los 6rganos y
entidades competentes en materia de competencia, unidad de mercado y mejora
de la regulacion.

2) IMPACTO PRESUPUESTARIO
a) Efectos sobre el gasto farmacéutico.

El proyecto de real decreto incorpora un conjunto de medidas con impacto directo
sobre el gasto farmacéutico del Sistema Nacional de Salud, principalmente a
través de mecanismos de eficiencia en precios, revision y competencia.

Pago de medicamentos con acceso precoz.

Se establece que el acceso precoz a medicamentos autorizados se realice sin
coste para el sistema, limitando ademas el precio a pagar al fijado en la
resolucion de financiacion. Dado que los precios de lanzamiento suelen situarse
entre un 20% y un 50% por encima del precio finalmente financiado, esta medida
puede generar un ahorro estimado de entre 20 y 30 millones de euros anuales,
considerando aproximadamente 20 productos al afio susceptibles de este tipo
de acceso.

Gestion de sequndas y sucesivas indicaciones.

Actualmente, determinadas indicaciones adicionales se inician antes de su
evaluacion formal de financiacion, lo que puede generar ineficiencias de precio.
Estimando que un 10% de las nuevas indicaciones (aproximadamente 7
productos anuales) se vean afectadas, con un volumen conjunto de ventas de
50 millones de euros y una reduccién media de precio del 20%, el ahorro
estimado asciende a 10 millones de euros anuales.

Revisidon de precios.

La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos (CIPM) ya realiza
revisiones a la baja con un impacto medio estimado de 67,45 millones de euros
anuales (periodo 2017-2019). No obstante, los retrasos en la deteccion de
desviaciones de consumo limitan su efectividad. Reducir el tiempo de deteccién
de 18 a 9 meses podria incrementar este impacto en al menos un 31%, lo que
supone un ahorro adicional estimado de 20,91 millones de euros anuales.

Competencia de genéricos y biosimilares.
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El real decreto introduce un sistema de precios dinamicos que refuerza la
competencia en mercados fuera de proteccién, especialmente en segmentos con
baja penetracion de genéricos y biosimilares.

El mercado no protegido y reembolsado es de 5.358 millones de euros segun
datos de IQVIA, de los que la mitad aproximadamente (2.697 millones de euros)
pertenece a las marcas. Por otro lado, el segmento del mercado con una cuota
inferior al 50% en unidades de genéricos es de 2.844 millones de euros, de los
que el 78% corresponde a las marcas (2.233 millones de euros) y el 22% a los
genéricos (612 millones de euros). En este segmento, los bajos volumenes son
los que suponen un freno a la oferta de precios mas competitivos.

Se plantea una disminucién del 5% de precio inmediata y reducciones
adicionales al alcanzar cuotas superiores al 50%. Eso implica una reduccién
inmediata de 142.2 millones, 270,18 millones adicionales al alcanzar cuotas por
encima del 50% y 216,62 millones al alcanzar cuotas por encima del 70%. En
conjunto, las reducciones de precio aplicables al mercado con cuotas de
penetracion estancadas generarian un ahorro estimado de 629 millones de
euros, de los que 142,2 millones corresponderian a la reduccion inicial de precios
y 486,8 millones a las reducciones adicionales vinculadas al incremento de la
cuota de mercado

Sobre los ahorros asociados a la penetracion de genéricos y biosimilares en los
nuevos lanzamientos, las 92 moléculas que se han lanzado en los ultimos 10
afios han aportado al SNS ahorros de 1.500 millones de euros, sin embargo, las
cuotas de genéricos solo representan un 6%. Para los nuevos lanzamientos, el
proyecto establece una primera reduccion del PVL respecto al precio del
medicamento de referencia, por norma general, del 40%, y reducciones de PVL
adicionales conforme se alcancen los hitos de cuota de mercado previstos. El
mercado de nuevos lanzamientos entre 2026 y 2030 es de 1.717,48 millones de
euros, con el vencimiento de patentes de productos como apixaban, rivaroxaban,
linagliptina, edoxaban, vortioxetina, dapaglifocina o empaglifocina. El PVL medio
es de 39,3 euros/envase. Una bajada del 40% inicial con independencia de la
cuota de mercado supone 687 millones de euros y, por ejemplo, una reduccion
adicional por cuotas superiores al 50% hasta mas del 70% 237,5 millones de
euros adicionales. Por tanto, el ahorro asociado a los nuevos lanzamientos se
estima en 924,5 millones de euros derivados de las reducciones de precio
previstas, a los que se anaden los efectos de la mayor penetracion de genéricos
y biosimilares durante el periodo considerado, hasta alcanzar la cifra total.

En conjunto, el sistema de precios dinamicos se desglosa en:
e 142,2 millones inmediatos,

e 486,8 millones asociados a dinamicas de penetracion,

e 924 52 millones vinculados a nuevos lanzamientos.
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Considerando un horizonte temporal de cinco afios (2026-2030), el impacto
agregado estimado del sistema de precios dinamicos asciende a 1.553,52
millones de euros

Estas estimaciones resultan coherentes con la evidencia observada en otros
paises europeos con sistemas mas intensivos de competencia en medicamentos
fuera de proteccién, donde se registran diferenciales de precio significativamente
superiores a los observados en Espafia. También con experiencias nacionales
como las convocatorias de seleccion de medicamentos de Andalucia que
generaron en 2018 un ahorro de 171,03 millones de euros. Asimismo, los
ordenes de magnitud estimados resultan consistentes con las conclusiones
recogidas por la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF) en
el Spending Review relativo a medicamentos dispensados mediante receta
meédica.

Revision de precios de medicamentos antiguos con riesgo de suministro.

Mas del 50% de los medicamentos genéricos en farmacia comunitaria presentan
un PVL inferior a 1,6 euros. Un ajuste selectivo al alza del 10%—20% para
garantizar sostenibilidad y evitar problemas de suministro tendria un impacto
estimado de entre 75 y 150 millones de euros.

Sistemas de informacion.

La implementacion del modelo requiere una inversion estructural en sistemas de
informacion para seguimiento de consumo, precios efectivos y dinamicas de
mercado. La inversion estimada asciende a 100 millones de euros en cinco afos.

Gestion del sistema de precios dindmicos.

La implantacién del sistema implica la gestién de aproximadamente 17.000
presentaciones. El desarrollo, operacion y evaluacion del sistema se estima en
20 millones de euros.

Las estimaciones no son homogéneas en términos temporales, por lo que deben
interpretarse atendiendo al horizonte temporal de cada medida. Los ahorros
asociados al acceso precoz de medicamentos, la gestion de segundas y
sucesivas indicaciones y las revisiones de precios tienen caracter anual
recurrente. En consecuencia, los importes estimados de entre 20 y 30 millones
de euros, 10 millones de euros y 20,91 millones de euros, respectivamente,
representan el ahorro potencial generado en un ejercicio completo.

En el caso de las medidas destinadas a fomentar la competencia de genéricos y
biosimilares, el impacto total estimado asciende a 1.553,52 millones de euros en
un horizonte de cinco afios. De este importe, aproximadamente 142,2 millones
de euros corresponderian al primer afio de aplicacién, mientras que el resto del
ahorro se materializaria progresivamente durante el conjunto del periodo
considerado, incluido dicho primer ejercicio.

49

TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRAMITE DE AUDIENCIA E INFORMACION PUBLICA



Por su parte, la revisién de precios de medicamentos antiguos con valor clinico
y riesgo de problemas de suministro supone un incremento estimado del gasto
de entre 75 y 150 millones de euros, que se produciria de forma inicial como
consecuencia de la actualizacion de precios.

Respecto a los costes de implantacion, la inversion en sistemas de informacion
se estima en 100 millones de euros distribuidos a lo largo de cinco anos, lo que
equivale a una inversion media aproximada de 20 millones de euros anuales.
Adicionalmente, la puesta en marcha y gestion del sistema de precios dinamicos
comportaria un coste estimado de 20 millones de euros, asociado
fundamentalmente al desarrollo, operacion y evaluacion del modelo.

En conjunto, las medidas previstas generan un impacto presupuestario
netamente favorable para el Sistema Nacional de Salud, concentrandose la
practica totalidad de los ahorros en los presupuestos de las comunidades
auténomas, sin perjuicio de los costes de implantacion necesarios para la
adecuada ejecucion de la norma.

b) Impacto presupuestario en la Administracion General del Estado

La presente iniciativa no comporta incrementos de gasto publico ni requiere la
creacion de nuevas estructuras administrativas en el ambito de la Administracién
General del Estado. Tampoco se prevé impacto significativo en los ingresos
publicos.

Las actuaciones necesarias para la integracion de los procesos de evaluacion
de tecnologias sanitarias y de adopcién de decisiones sobre financiacion y precio
ya han sido contempladas en el marco del Real Decreto 415/2026, de 27 de
mayo, relativo al sistema de evaluacion de tecnologias sanitarias.

Asimismo, los sistemas de informacion, evaluacion y seguimiento necesarios
para la aplicacion de la norma se enmarcan en los mecanismos ordinarios de
financiacion del Sistema Nacional de Salud, incluidos los previstos en la
disposicion adicional sexta del texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

En consecuencia, la aplicacion de la norma puede ser atendida con los medios
personales, materiales, tecnoldgicos y presupuestarios ya existentes, sin
incremento de dotaciones.

c) Impacto presupuestario en las Comunidades Auténomas y otras
entidades del sector publico

Dado que las Comunidades Auténomas son las principales responsables de la
gestion y financiacion efectiva del gasto farmacéutico del Sistema Nacional de
Salud, la practica totalidad del impacto econémico derivado de las medidas de
eficiencia previstas en la norma se materializara en sus presupuestos sanitarios.
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En términos globales, las medidas de competencia, revisibn de precios,
regulacion del acceso precoz y gestion de la penetracion de genéricos y
biosimilares generan un efecto neto de ahorro estructural que se traslada
mayoritariamente a los servicios de salud autondmicos, al ser estos los
principales pagadores finales de la prestacion farmacéutica.

No obstante, este efecto positivo sobre el gasto autondmico debe considerarse
conjuntamente con los costes de implantacion asociados a la norma, que recaen
igualmente sobre las Comunidades Autdbnomas, en particular:

e adaptacién de sistemas de informacion y explotacion de datos de consumo y
precios efectivos,

e desarrollo de capacidades de seguimiento en tiempo real de la dispensacion
hospitalaria y comunitaria,

o refuerzo de estructuras de farmacia hospitalaria y de gestion del
medicamento,

e implementacion operativa de acuerdos de financiacién condicionada y
reservas singulares.

Desde el punto de vista de la distribucién competencial y financiera, la norma no
establece mecanismos especificos de compensacion entre niveles
administrativos, por lo que el impacto neto se integra en los presupuestos
autondmicos como una mejora de eficiencia del gasto farmacéutico.

En términos agregados, se concluye que la practica totalidad del ahorro neto
estimado derivado de la norma se concentra en las Comunidades Auténomas, al
tratarse del nivel de administracién que soporta el grueso del gasto farmacéutico
del Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de los costes de implantacién y
adaptacion sefalados.

d) Resumen.

Considerando las hipotesis descritas, el impacto presupuestario neto durante el
primer ano de aplicacién oscilaria entre un coste neto de 3,11 millones de euros
y un ahorro neto de 88,11 millones de euros. A partir del segundo afo, una vez
absorbidos los principales costes de implantacion, el ahorro neto recurrente se
situaria entre 383,74 y 393,74 millones de euros anuales durante el resto del
periodo considerado.

La siguiente tabla muestra un resumen del impacto. Las estimaciones tienen
caracter orientativo y se basan en los datos y asunciones disponibles en el
momento de elaboracion de la memoria.

Afios 2-5 Horizonte
Medida Aino 1 (promedio N
5 anos
anual)
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Accesoprecoz ~ -20a-30  -20a-30 -100 a -150

Segundas -10 -10 .50
indicaciones

Revision de -20,91 -20,91 -104,55
precios

Genéricos y -142,20 -352,83 -1.553,52
biosimilares

Revision precios /. 1150 0 +75 a +150
bajos

_Slstemas_ fie +20 +20 +100
informacion

G_es’tlo_n precios . . .
dinamicos

Impacto neto +3,11 a -383,74 a - -1.612,07 a
total -88,11 393,74 -1.512,07

3) ANALISIS DE LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS

De acuerdo con la guia metodoldgica para la elaboracién de la memoria del
analisis de impacto normativo, se consideran cargas administrativas aquellas
actividades de naturaleza administrativa que deben llevar a cabo las empresas
y ciudadanos para cumplir con las obligaciones derivadas de la normativa.

Se prevé una reduccion de los tramites administrativos para las companias
farmacéuticas en razon a los siguientes aspectos.

Del desarrollo de los preceptos y criterios considerados mediante directrices
elaboradas de manera participativa, transparente y publicas, se simplificara el
tramite en la solicitud de precio y financiacion. Ademas, se trata de informacién
que las compaiias ya presentan de una manera u otra en paises de nuestro
entorno, por lo que no debe suponer una carga adicional.

En 2023 se autorizaron 971 medicamentos. Considerando que un 90% de ellos
(874 medicamentos) inicien el procedimiento de financiacion y precio,
implementando una tramitacion proactiva (100 euros) y una reduccion de
tiempos del 26-50% (60 euros), se estima una reduccion anual de cargas
administrativas = 874 x (100 + 60) = una reduccién de 139.840 euros anuales.

El real decreto introduce una obligacién adicional para los titulares de
autorizaciones de comercializacion de medicamentos para los que existen
nuevas indicaciones autorizadas por la Comision Europea en el contexto de un
procedimiento centralizado; el motivo para introducir una comunicacion adicional
con la autorizaciéon de la nueva indicacion trae causa de la existencia de una
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practica, si no generalizada, tampoco infrecuente, por la que los laboratorios que
ya tienen comercializado un medicamento no inician el procedimiento de
financiacion y precio de una nueva indicacion o lo hacen tarde por temor a una
potencial bajada del precio del medicamento. Con esta pequefia obligacion de
comunicacion, se espera que estos procedimientos se inicien antes y antes haya
un acuerdo para que el medicamento llegue a los pacientes.

Entre 2023 y 2024 hubo un promedio de 75 nuevas indicaciones anuales. el real
decreto introduciria la obligacion de notificacion electronica en cada caso lo que
supondria = un incremento de 75 x 2 = 150 euros anuales.

El efecto neto estimado seria una reduccion de cargas administrativas de
139.690 euros anuales.

Dado que el contenido del real decreto se circunscribe a aspectos estructurales
y organizativos de las administraciones publicas y a las relaciones entre ellas, no
puede decirse que imponga a los ciudadanos y empresas ninguna obligacion
adicional mas alla de las mencionadas para relacionarse con la administraciéon
ni modifique las cargas actualmente existentes sustancialmente. Por tanto, se
considera que el real decreto no tiene efecto significativo sobre las cargas
administrativas.

4) IMPACTO POR RAZON DE GENERO

No se prevé un efecto significativo desde la perspectiva de género.

5) IMPACTO SOBRE LA INFANCIA'Y ADOLESCENCIA

No se prevé un impacto significativo sobre la infancia y adolescencia

6) IMPACTO EN LA FAMILIA

No se prevé un impacto significativo sobre la familia

7) IMPACTO EN MATERIA DE IGUALDAD DE OPORTUNIDADES, NO
DISCRIMINACION Y ACCESIBILIDAD UNIVERSAL DE LAS PERSONAS CON
DISCAPACIDAD

La norma puede producir un efecto positivo sobre las personas con discapacidad
desde una doble 6ptica. En primer lugar, porque muchas de estas personas son
usuarias intensivas o recurrentes de medicamentos y se benefician de un
sistema mas estable, transparente y orientado al seguimiento efectivo de la
financiacion publica. En segundo lugar, porque la digitalizacion y la trazabilidad
deben disefiarse bajo criterios de accesibilidad universal, evitando que la
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tecnificacion del sistema genere barreras de informacion o interaccion para la
ciudadania.

Sera preciso verificar que los canales de informacién, los sistemas de notificacion
y la documentacion publica asociada al régimen de financiacion y precio sean
comprensibles, accesibles y adaptables a diferentes capacidades funcionales.
Asimismo, en los procedimientos que impliquen seguimiento de resultados o
condiciones especiales, deberan preverse circuitos que no generen
discriminacion indirecta.

8) OTROS IMPACTOS
a) Impactos en salud.

La norma refuerza la capacidad de la Administracion para alinear las decisiones
de financiacioén con criterios de valor clinico, seguridad, efectividad y eficiencia,
lo que redunda en una mejora potencial de la salud publica. La posibilidad de
revision de precios y condiciones en funcidén de nueva evidencia o de la evolucion
del impacto presupuestario permite adaptar la respuesta publica a la realidad
terapéutica y evitar inercias ineficientes.

b) Impacto medioambiental por razéon de cambio climatico

El proyecto incorpora entre sus principios generales la minimizacion del impacto
ambiental y una aproximacion coherente con el enfoque de “Una sola salud”.
Aunque la finalidad central de la norma es econdmica y sanitaria, su contenido
puede proyectar efectos indirectos sobre la sostenibilidad ambiental,
especialmente a través de la mejora de la trazabilidad, la racionalizacion de la
oferta, la reduccion de ineficiencias y el eventual reconocimiento del valor
estratégico o ambiental en ciertos supuestos vinculados al sistema de precios de
referencia.

No obstante, con la informacion actualmente disponible, no cabe atribuir a la
norma por si sola un impacto cuantificado relevante sobre mitigaciéon o
adaptacion al cambio climatico. La valoracion provisional se orienta hacia un
impacto neutro o limitado, sin perjuicio de que determinados desarrollos o
decisiones de aplicacion puedan incentivar practicas mas sostenibles en la
cadena de suministro o en la disponibilidad de medicamentos esenciales.

c) Impacto que tendra para la ciudadania y para la administracion el
desarrollo o uso de los medios y servicios de la administracién
digital que conlleve la norma:

Este es uno de los ambitos donde el proyecto presenta una incidencia mas clara
y estructural. La regulacién del Nodo SNSFarma, la utilizacion de sistemas de
identificacion y trazabilidad, el conocimiento del coste real de adquisicién y la
integracion del procedimiento administrativo unico en soporte electrénico
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implican un salto cualitativo en la digitalizacion del ecosistema farmacéutico
publico. La norma se alinea, por tanto, con los principios de administracién digital,
interoperabilidad, eficiencia y reutilizacion de la informacion ya obrante en poder
de las Administraciones.

Entre los efectos positivos cabe destacar: reduccion de duplicidades
documentales; mayor rapidez en la circulacibn de expedientes; mejor
seguimiento del cumplimiento de las condiciones de financiacion; mayor
capacidad analitica de la Administracion; y mejora de la transparencia material
sobre precios, coste real y uso de medicamentos. En el plano de las exigencias,
la implantacion de esta arquitectura digital requiere inversiones en desarrollo de
software, interoperabilidad, ciberseguridad, normalizacion de datos y formacion
del personal.

d) Cohesion territorial.

La mayor sistematizacion del procedimiento y la articulacién de reglas comunes
de financiacion y seguimiento pueden contribuir a reducir diferencias territoriales
en la aplicaciéon de la politica farmacéutica, reforzando la cohesion del SNS. El
efecto final dependera, no obstante, del grado de coordinacién con las
Comunidades Autéonomas y del desarrollo homogéneo de los sistemas de
informacion.

e) Innovaciény autonomia estratégica.

La norma trata de equilibrar dos objetivos que, en ocasiones, pueden parecer
tensos: por un lado, incentivar la llegada de innovacion util y de alto valor
terapéutico; por otro, evitar que el coste o la incertidumbre asociados a ciertas
terapias desborden la sostenibilidad del sistema. Ademas, el reconocimiento de
criterios vinculados a autonomia estratégica, produccion, resiliencia del
suministro o valor industrial puede reforzar la robustez del ecosistema
farmacéutico espanol y europeo.

f) Suministro y resiliencia.

La incorporacion de precios diferenciados, la revision de condiciones y la mejor
trazabilidad de la oferta pueden ser herramientas relevantes para prevenir o
mitigar problemas de desabastecimiento, especialmente en medicamentos
esenciales o de baja rentabilidad.

g) Evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos (EIPD):

No se prevé la realizacion de tratamientos de datos de caracter personal que
requieran una evaluacion de impacto en materia de proteccién de datos, en los
términos establecidos por el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016 (Reglamento General de
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Proteccion de Datos), ni por la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

Las actuaciones contempladas en la norma se refieren fundamentalmente a la
regulacion de mecanismos de financiacién, fijaciébn de precios, seguimiento
agregado del gasto farmacéutico y gestion de informacién de caracter econdémico
y estadistico, sin que impliquen, por su naturaleza, el tratamiento de datos
personales identificados o identificables.

En consecuencia, no se derivan nuevos riesgos para los derechos y libertades
de las personas fisicas que hagan necesaria la elaboracion de una evaluacién
de impacto en proteccion de datos.

VII. EVALUACION EX POST.

La presente norma reune de forma clara los criterios que justifican su
sometimiento a evaluacion ex post. Su incidencia econdmica y presupuestaria
es relevante; introduce nuevas cargas y simplificaciones administrativas; afecta
de manera directa a la competencia y a la unidad de mercado; presenta
repercusiones potenciales sobre género, infancia, familia y discapacidad; y
puede suscitar cuestiones de coordinacion competencial. Todo ello aconseja que
la Administracion prevea desde la propia MAIN un esquema de seguimiento y
evaluacion posterior de resultados.

a. Finalidad de la evaluacion ex post

La evaluacion ex post tendra por objeto comprobar si la norma ha alcanzado los
fines perseguidos y si lo ha hecho con un nivel razonable de eficacia, eficiencia,
proporcionalidad y seguridad juridica. En concreto, debera analizar si el nuevo
marco procedimental ha reducido tiempos de tramitacion; si ha mejorado la
predictibilidad del sistema; si ha facilitado la incorporacion ordenada de
innovacion; si ha reforzado la competencia en genéricos y biosimilares; si ha
permitido un mejor control del gasto; y si los sistemas de informacion previstos
han resultado funcionales y proporcionados.

b. Horizonte temporal

Se considera razonable prever, de forma orientativa, dos hitos de evaluacion:
una primera revision a los 24 meses de la entrada en vigor, centrada en
implantacion, operatividad y cumplimiento procedimental; y una segunda revision
a los 48 meses, enfocada en resultados materiales, presupuestarios,
competitivos y organizativos.

c. Metodologia e indicadores de evaluacion

La evaluacion ex post se realizara mediante un enfoque mixto, combinando
analisis cuantitativo y cualitativo. A tal efecto, se utilizaran, al menos, las
siguientes fuentes de informacion: datos administrativos de los sistemas de
gestion afectados, estadisticas de tramitacion, informacién presupuestaria,
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indicadores de actividad de los érganos competentes, y consultas a los agentes
implicados.

Se estableceran indicadores de seguimiento estructurados en torno a los
siguientes ejes:

Eficiencia procedimental: tiempos medios de resolucion, numero de
requerimientos de subsanacion, porcentaje de procedimientos tramitados en
plazo y grado de automatizacion de tramites.

Impacto econdmico-presupuestario: evoluciéon del gasto asociado a los
procedimientos afectados, costes de implementacion de los nuevos sistemas
y posibles ahorros derivados de la simplificacién administrativa.

Competencia y unidad de mercado: evolucion de la entrada de operadores,
especialmente en segmentos de genéricos y biosimilares, y analisis de
posibles barreras regulatorias o administrativas.

Seguridad juridica y calidad normativa: reduccién de incidencias
interpretativas, numero de recursos o reclamaciones vinculadas a la
aplicaciéon de la norma y grado de homogeneidad en su aplicacion.

Impacto organizativo y tecnolégico: grado de implantacién de los sistemas de
informacion previstos, interoperabilidad entre plataformas y nivel de
utilizacién efectiva por los operadores.

Impactos transversales: en su caso, efectos indirectos sobre igualdad de
género, infancia, familia y discapacidad, de acuerdo con los mecanismos de
seguimiento ya previstos en la normativa sectorial aplicable.
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ANEXO 1. Resumen de las principales aportaciones recibidas en
el tramite de consulta publica previa.
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ANEXO 2. Resumen de las aportaciones recibidas en los
informes solicitados a Ministerios y o6rganos de Ila
administracion.
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