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

 

La prestación farmacéutica en el Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS) 
constituye una pieza esencial del derecho a la protección 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 clínicas, en las dosis precisas, durante el tiempo necesario y al menor 
coste posible para ellos y para la comunidad. La intervención pública en materia de 
financiación y fijación de precio de los medicamentos responde así 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 público mediante decisiones objetivas, motivadas y basadas en 
criterios previamente establecidos. 

El marco jurídico vigente en materia de medicamentos y productos sanitarios se 
apoya, con carácter general, en el texto refundido de la Ley de garantías 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 prestación 
farmacéutica del SNS, los criterios generales de financiación pública y los 
instrumentos de intervención administrativa sobre los precios. Sobre esa base legal, 
la política farmacéutica pública ha experimentado en los últimos años una 
transformación profunda, impulsada por la aceleración del progreso científico y 
tecnológico, la aparición de terapias de alto valor añadido y elevado impacto 
presupuestario, la extensión de nuevos modelos de evaluación y financiación, el 
reforzamiento de la dimensión europea de la regulación y la necesidad creciente de 
conjugar acceso temprano, seguridad, eficiencia y resiliencia del suministro. 

La presente regulación 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 
ámbitos de la salud humana, la sanidad animal y el medio ambiente exige que las 
políticas farmacéuticas incorporen consideraciones de salud pública más amplias, 
particularmente en materias como la utilización prudente de los medicamentos y la 
prevención y control de las resistencias antimicrobianas. 

La experiencia acumulada en la aplicación del régimen de financiación pública y 
fijación 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 públicas. Esta necesidad adquiere especial relevancia en un contexto 
marcado por la incorporación de medicamentos cada vez más complejos e 
innovadores, por el desarrollo del nuevo modelo de evaluación de tecnologías 
sanitarias y por la creciente necesidad de gestionar la incertidumbre asociada a 
determinadas decisiones de financiación. Resulta, por ello, necesario disponer de 
instrumentos regulatorios que permitan integrar adecuadamente la evidencia 
disponible, favorecer una asignación eficiente de los recursos públicos y garantizar 
un acceso equitativo y sostenible a los medicamentos en el SNS. 
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La prestación farmacéutica representa una de las principales partidas de gasto 
sanitario público. La evolución experimentada en los últimos años se ha 
caracterizado por una incorporación sostenida de nuevos medicamentos a la 
financiación pública, un incremento progresivo del gasto farmacéutico y una 
creciente complejidad de las decisiones de acceso a la innovación. Paralelamente, 
la expiración 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 incorporación eficiente de la innovación terapéutica con el 
fortalecimiento de los mecanismos de competencia y la adecuada valoración del 
papel estratégico de los medicamentos genéricos, biosimilares y otros 
medicamentos maduros en la sostenibilidad y resiliencia del sistema sanitario. 

La consolidación de la competencia efectiva en los mercados farmacéuticos 
constituye uno de los instrumentos esenciales para garantizar la sostenibilidad de 
la prestación farmacéutica pública y facilitar la incorporación de nuevas 
innovaciones terapéuticas. Aunque la penetración de los medicamentos genéricos 
y biosimilares ha experimentado una evolución positiva durante los últimos años, 
subsisten márgenes de mejora en la velocidad de adopción y en la generación 
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 dinámicas competitivas 
puedan comprometer la permanencia de productos necesarios para la atención 
sanitaria. 

Paralelamente, la incorporación de medicamentos innovadores plantea desafíos 
crecientes para los sistemas sanitarios. Los avances registrados en los últimos 
años en materia de acceso a la innovación farmacoterapéutica deben consolidarse 
mediante procedimientos más transparentes, previsibles y adaptados a la 
complejidad de los nuevos medicamentos. La agilidad en la adopción de decisiones 
no depende únicamente de la duración de los procedimientos administrativos, sino 
también de la calidad de la evaluación realizada, de la existencia de mecanismos 
adecuados para la gestión de la incertidumbre y de la posibilidad de adaptar las 
condiciones de financiación a la evolución de la evidencia disponible. 

En el ámbito europeo, el Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y 
del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la evaluación de las tecnologías 
sanitarias, ha establecido un nuevo marco de cooperación entre los Estados 
miembros para la realización de evaluaciones clínicas conjuntas y el intercambio 
de información científica. La progresiva aplicación de este Reglamento exige 
adaptar los procedimientos nacionales de financiación y fijación de precios a una 
realidad caracterizada por una mayor integración metodológica y por la utilización 
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 
modernización del marco regulatorio de la prestación farmacéutica pública 
impulsado en los últimos años. Junto con el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, 
por el que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias, y con el Real Decreto 
90/2026, de 11 de febrero, relativo al procedimiento de financiación selectiva de los 
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productos sanitarios con cargo a la prestación farmacéutica del Sistema Nacional 
de Salud para pacientes no hospitalizados y se determinan los márgenes 
correspondientes a su distribución y dispensación, esta norma contribuye a 
configurar un sistema más coherente, transparente y previsible, orientado a reforzar 
la calidad técnica de las decisiones, mejorar la utilización de los recursos públicos 
y garantizar una incorporación de la innovación basada en criterios de valor, 
equidad y sostenibilidad. 

En primer lugar, el real decreto ordena y sistematiza los procedimientos de 
financiación pública y fijación de precios, desarrollando reglamentariamente los 
criterios establecidos en la ley para la inclusión de medicamentos en la prestación 
farmacéutica del SNS y reforzando la integración entre la evaluación de tecnologías 
sanitarias y la adopción de decisiones de financiación y precio. Con ello se favorece 
una aplicación más 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 regulación es dotar al sistema de instrumentos 
adecuados para gestionar la incertidumbre asociada a determinados 
medicamentos innovadores. Con esta finalidad se regulan mecanismos de 
financiación condicional, acuerdos de acceso y modalidades de financiación 
vinculadas a resultados, volumen de utilización u otros parámetros relevantes, 
permitiendo adaptar las condiciones de financiación a la evolución de la evidencia 
disponible y al comportamiento real de los medicamentos en la práctica clínica. 

Asimismo, se establece un marco específico para la revisión de precios y 
condiciones de financiación, la reevaluación de medicamentos financiados, la 
incorporación de nuevas indicaciones terapéuticas y, cuando proceda, la exclusión 
de medicamentos de la prestación farmacéutica pública. La financiación se 
configura así como un proceso dinámico sujeto a seguimiento y revisión continua. 

La norma presta también especial atención a la promoción de la competencia 
efectiva en los mercados farmacéuticos. Con este objetivo, desarrolla mecanismos 
dirigidos a favorecer la incorporación y penetración de medicamentos genéricos y 
biosimilares, regula la revisión 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 información y seguimiento 
necesarios para la adecuada gestión de la prestación farmacéutica, mejorando la 
disponibilidad e intercambio de información sobre utilización, gasto, resultados, 
competencia y suministro de medicamentos, con el fin de facilitar decisiones más 
fundamentadas, transparentes y revisables. 

En definitiva, la regulación configura un marco más coherente, flexible y previsible 
para la financiación pública de medicamentos, orientado a compatibilizar el acceso 
a la innovación, la sostenibilidad financiera del SNS, la promoción de la 
competencia y la garantía de suministro, en un contexto de creciente complejidad 
científica, tecnológica y económica. 

La norma se adecua a los principios de buena regulación previstos en el artículo 
129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Común 
de las Administraciones Públicas. Responde al principio de necesidad, dado que 
completa el desarrollo reglamentario de una materia para la que el legislador ha 
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previsto expresamente la intervención normativa del Gobierno y cuya regulación 
vigente resultaba insuficiente para ordenar de forma integral y sistemática los 
procedimientos de financiación pública y fijación de precios de los medicamentos. 
Asimismo, satisface el principio de eficacia, por cuanto constituye el instrumento 
normativo idóneo para alcanzar los objetivos perseguidos y proporcionar una 
respuesta homogénea a las necesidades identificadas en la aplicación práctica del 
sistema. 

La norma respeta igualmente el principio de proporcionalidad, al contener 
únicamente aquellas medidas necesarias para la consecución de los fines 
perseguidos y establecer mecanismos suficientemente flexibles para adaptarse a 
la diversidad de medicamentos y situaciones que pueden presentarse en el ámbito 
de la prestación farmacéutica pública. Del mismo modo, refuerza la seguridad 
jurídica mediante la sistematización en un único texto reglamentario de materias 
que hasta ahora se encontraban dispersas o insuficientemente desarrolladas, 
clarificando procedimientos, criterios de decisión y efectos jurídicos 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 públicas 
en materia de financiación y precio de medicamentos. Finalmente, resulta conforme 
con el principio de eficiencia, al favorecer una utilización más racional de los 
recursos públicos, mejorar la capacidad de seguimiento y revisión de las decisiones 
adoptadas y facilitar la incorporación de mecanismos de financiación más ajustados 
al valor aportado por los medicamentos y a la evolución de la evidencia disponible. 

El real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el artículo 149.1.16.ª de la 
Constitución Española, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre la 
legislación sobre productos farmacéuticos, así como sobre las bases y coordinación 
general de la sanidad, sin perjuicio de las competencias de ejecución y gestión que 
correspondan a las comunidades autónomas en el ámbito de la prestación 
farmacéutica y de la asistencia sanitaria. La regulación contenida en esta norma 
tiene por objeto establecer un marco común para la financiación pública y la fijación 
de precios de los medicamentos financiados por el SNS, garantizando la igualdad 
de acceso a la prestación farmacéutica, la cohesión del sistema sanitario y la 
aplicación homogénea de los criterios legalmente establecidos en todo el territorio 
nacional, sin perjuicio de las competencias de gestión y ejecución que 
corresponden a las comunidades autónomas. Esta regulación se fundamenta 
además en mecanismos de cooperación y participación institucional que garantizan 
la intervención de las comunidades autónomas en los procesos de adopción de 
decisiones, singularmente a través de su participación en la Comisión 
Interministerial de Precios de los Medicamentos y en los órganos de coordinación 
del SNS. 

Durante la tramitación de este real decreto han sido consultadas las comunidades 
autónomas y las ciudades de Ceuta y Melilla, así como las entidades gestoras de 
la Seguridad Social y las organizaciones representativas de los sectores afectados. 
Asimismo, el proyecto ha sido sometido a los trámites de consulta pública previa, 
audiencia e información pública previstos en el ordenamiento jurídico, 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 dictámenes 
exigidos por la normativa vigente. 

Por lo que se refiere a su estructura, este real decreto se organiza en dieciséis 
capítulos y sesenta y siete artículos, además de una disposición adicional, una 
disposición derogatoria, una disposición transitoria y cinco disposiciones finales. Su 
contenido regula de forma integral los procedimientos de financiación pública y 
fijación de precios de los medicamentos, los distintos regímenes de precio 
aplicables, la financiación de nuevas indicaciones terapéuticas, la revisión de 
precios y condiciones de financiación, los mecanismos de gestión de la 
incertidumbre, las condiciones especiales de financiación, los procedimientos de 
exclusión de medicamentos de la prestación farmacéutica pública, las medidas 
dirigidas a favorecer la competencia efectiva mediante medicamentos genéricos y 
biosimilares, así como los sistemas de información, seguimiento y control 
necesarios para la adecuada gestión de la prestación farmacéutica del SNS. 

En su virtud, a propuesta de la Ministra de Sanidad, con la aprobación previa del 
Ministro para la Transformación Digital y de la Función Pública, de acuerdo con el 
Consejo de Estado, y previa deliberación del Consejo de Ministros en su reunión 
del día [fecha], 

 

DISPONGO 

 

CAPÍTULO I 

Disposiciones de carácter general 

 

Artículo 1. Objeto y ámbito de aplicación. 

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

2. Este real decreto será de aplicación a: 

a) Los medicamentos de uso humano con autorización de comercialización en 
España que puedan ser objeto de financiación 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 
financiación o de modificación de las condiciones de financiación, incluyendo 
nuevas indicaciones o cualquier otra variación que afecte a la prestación 
farmacéutica. 

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

Artículo 2. Definiciones. 

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

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

c) «Condiciones especiales de financiación»: Son los requisitos, limitaciones, 
criterios de utilización, mecanismos de seguimiento, acuerdos económicos o 
cualquier otra condición vinculada a la financiación pública de un medicamento. 

d) «Reservas singulares»: medidas administrativas que establecen condiciones 
específicas de prescripción, dispensación o financiación para determinados 
medicamentos, sin perjuicio de lo establecido en su autorización de 
comercialización. 

e) «Laboratorio titular de la autorización de comercialización»: persona física o 
jurídica responsable de la comercialización del medicamento, para el que ha 
obtenido la preceptiva autorización de comercialización, y que dispone en España 
de instalaciones, propias o contratadas, para almacenar y distribuir sus 
medicamentos. 

f) «Laboratorio ofertante al SNS»: laboratorio farmacéutico que participa en un 
procedimiento de selección, financiación o revisión regulado en este real decreto 
mediante la presentación de una oferta relativa al precio, condiciones de 
financiación, suministro, disponibilidad o cualesquiera otros elementos susceptibles 
de valoración por la administración sanitaria. 

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

h) «Beneficio clínico adicional relevante»: beneficio clínico 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 científica suficientemente robusta. 

i) «Alternativa terapéutica de similar beneficio clínico»: alternativa terapéutica para 
la que no se ha demostrado un beneficio clínico adicional relevante ni una 
inferioridad clínicamente significativa respecto de las demás opciones disponibles 
para la misma indicación o situación clínica. 

j) «Valor social»: contribución de un medicamento al bienestar individual y colectivo 
más allá de sus efectos clínicos directos, considerando, entre otros aspectos, su 
impacto sobre la autonomía de los pacientes, las personas cuidadoras, la 
participación social y laboral, la equidad en salud, la cohesión territorial y otros 
objetivos de interés general del SNS. 

k) «Carga de enfermedad»: impacto que una enfermedad, condición o problema de 
salud produce sobre las personas, la población 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 
económicas asociadas. 

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

m) «Innovación»: incorporación de una característica nueva o significativamente 
mejorada en un medicamento respecto de las alternativas existentes, que podrá 
referirse, entre otros aspectos, a su mecanismo de acción, composición, indicación 
terapéutica, forma farmacéutica, vía de administración, utilización clínica o 
generación de evidencia. La existencia de innovación no presupone por sí misma 
una mejora relevante en resultados en salud ni determina automáticamente el valor 
que pueda atribuirse al medicamento a efectos de financiación pública y fijación de 
precio. 

n) «Autonomía estratégica»: contribución de un medicamento a la seguridad, 
resiliencia y sostenibilidad del suministro farmacéutico, mediante la reducción de 
dependencias críticas y del riesgo de desabastecimiento, garantizando la 
disponibilidad continuada de tratamientos necesarios para la población. 

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

o) «Seguridad del suministro»: situación en la que existen condiciones adecuadas 
de fabricación, abastecimiento, distribución y disponibilidad que permiten asegurar 
la continuidad del acceso a los medicamentos necesarios para la atención sanitaria. 

p) «Impacto presupuestario»: efecto esperado o real en un periodo temporal 
definido de la incorporación, financiación, utilización o modificación de las 
condiciones de financiación de un medicamento sobre el gasto público del SNS, 
considerando la población tratable, el volumen de utilización y los costes asociados, 
así como el desplazamiento de uso de las alternativas existentes. 

q) «Reevaluación»: proceso sistemático de revisión de la información disponible 
sobre un medicamento previamente financiado con el fin de valorar la adecuación 
de sus condiciones de financiación, precio o utilización a la situación existente en 
el momento de la revisión. 

r) «Competencia efectiva»: situación en la que existen uno o varios medicamentos 
competidores comercializados y financiados en el SNS cuya presencia en el 
mercado genera una presión competitiva suficiente para producir una sustitución 
real de utilización o una reducción significativa del gasto público asociado a la 
agrupación homogénea correspondiente, garantizando al mismo tiempo la 
continuidad del suministro y la disponibilidad de los medicamentos. 

s) «Precio más bajo»: el precio correspondiente a la presentación de medicamento 
de precio más bajo incluida en cada agrupación homogénea y registrada en cada 
actualización mensual del Nomenclátor de Financiación. 
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t) «Precio menor»: el precio más bajo de cada agrupación homogénea en el 
Nomenclátor de Financiación en el primer mes de la creación o actualización 
trimestral de la agrupación. 

Artículo 3. Principios generales de la financiación pública de medicamentos.  

1. La financiación pública de medicamentos en el SNS se orientará a garantizar el 
acceso efectivo de la población a las prestaciones farmacéuticas en condiciones de 
equidad, eficiencia, sostenibilidad financiera y protección de la salud pública. 

Las decisiones de financiación se adoptarán conforme a los principios de 
objetividad, transparencia, evidencia científica, uso racional de los medicamentos y 
consideración del impacto ambiental, en el marco del enfoque de Una Sola Salud. 

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

3. Las decisiones de autorización de comercialización de medicamentos no 
supondrán obligación para la inclusión de los mismos en la prestación farmacéutica 
del SNS. 

3. Las medidas de gestión farmacéutica, racionalización de la prescripción o 
utilización de medicamentos que adopten las comunidades autónomas y las 
restantes entidades gestoras del SNS en el ejercicio de sus competencias 
respetarán las decisiones de autorización de comercialización y financiación 
adoptadas por los órganos competentes de la Administración General del Estado y 
no podrán generar diferencias en las condiciones de acceso, financiación o 
aportación de los pacientes, ni introducir distorsiones en el funcionamiento del 
mercado farmacéutico. 

4. El precio industrial máximo de financiación de los medicamentos incluidos en la 
prestación farmacéutica del SNS tendrá carácter uniforme en todo el territorio 
nacional. 

No podrán establecerse bonificaciones, descuentos, incentivos económicos o 
cualesquiera mecanismos que alteren dicho precio en función del territorio o del 
adquirente. 

Lo dispuesto en el párrafo anterior se entiende sin perjuicio de las reducciones 
voluntarias de precio efectuadas por los laboratorios titulares de la autorización de 
comercialización (en delante, titular de la autorización) o de su representante local 
en España 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 
artículo 4 del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios, y de los procedimientos de adquisición 
competitiva previstos en la normativa aplicable para aquellos medicamentos o 
categorías de medicamentos en los que la competencia efectiva permita la 
selección de ofertas, siempre que ello no comporte restricciones injustificadas de 
acceso ni diferencias en las condiciones básicas de prestación farmacéutica 
financiada por el SNS. 

5. La inclusión de un medicamento en la prestación farmacéutica del SNS obliga a 
los responsables de la comercialización y oferta de medicamentos a garantizar el 
abastecimiento del mercado español y a su suministro en las condiciones de 
financiación y demás requisitos establecidos. 
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6. Salvo que expresamente se establezca otra cosa, todos los plazos previstos en 
este real decreto se entenderán referidos a días hábiles. 

 

CAPÍTULO II 

Organización y gobernanza 

 

Artículo 4. Competencias en materia de financiación y precio. 

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

2. Corresponde a la Dirección General competente en materia de financiación y 
fijación de precios en el SNS del Ministerio de Sanidad (en adelante, órgano 
competente del Ministerio de Sanidad) resolver los procedimientos regulados en 
este real decreto y fijar el precio de venta al público de los medicamentos 
financiados mediante la aplicación de los márgenes, deducciones, gravámenes y 
demás ajustes económicos legalmente establecidos. 

Artículo 5. Comisión Interministerial de Precios.  

1. La CIMP, adscrita al Ministerio de Sanidad, tendrá la composición y ejercerá las 
funciones previstas en este artículo. 

2. La CIMP estará integrada por: 

a) La persona titular de la Secretaría de Estado Sanidad, que asume la presidencia. 

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

c) La persona titular de la Subdirección General de Farmacia de la Dirección 
General de Cartera Común de Servicios del SNS y Farmacia, que asume la 
secretaría de la CIMP. 

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

e) Una vocalía designada por el Ministerio de Economía, Comercio y Empresa, con 
rango mínimo de subdirector general. 

f) Dos vocalías designadas por el Ministerio de Hacienda, con rango mínimo de 
subdirectores generales. 

g) Una vocalía en representación de cada comunidad autónoma. La representación 
de las comunidades autónomas ejercerá el derecho de voto a través de tres 
vocalías, designadas por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud 
(en adelante, CISNS) conforme al sistema de rotación que este determine. Las 
restantes comunidades autónomas participarán en las reuniones de la Comisión 
con voz y sin voto. 

h) Una vocalía designada por la Subdirección General de Farmacia de la Dirección 
General de Cartera Común de Servicios del SNS y Farmacia, con rango mínimo de 
jefe de servicio. 
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i) Una vocalía en representación de profesionales sanitarios, nombrada por la 
Secretaría de Estado de Sanidad; 

j) Una vocalía en representación de las organizaciones o asociaciones de 
pacientes, designadas por la Secretaría de Estado de Sanidad. 

3. Las vocalías previstas en las letras d) a j) podrán contar con una persona 
suplente designada por el mismo órgano competente para el nombramiento de la 
persona titular.  

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

4. La presidencia podrá invitar a participar en las reuniones de la CIMP, con voz 
pero sin voto, a personas expertas, representantes de administraciones públicas, 
organismos, entidades científicas, organizaciones profesionales, asociaciones de 
pacientes o cualquier otra entidad cuya participación se considere de interés en 
atención a los asuntos incluidos en el orden del día. 

5. La CIMP actuará, en principio, por consenso. Cuando no pueda alcanzarse un 
consenso, una decisión sobre la adopción requerirá el apoyo de una mayoría simple 
de los vocales. Los resultados de las votaciones se harán constar en las actas de 
las reuniones de la CIMP. Cuando se celebre una votación, los vocales podrán 
solicitar que las opiniones divergentes se hagan constar en el acta de la reunión en 
la que se haya celebrado la votación. 

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 financiación por el SNS como en los procedimientos de revisión 
de precio, los precios industriales de financiación de las presentaciones de 
medicamentos susceptibles de ser incluidas o ya incluidas en la prestación 
farmacéutica del SNS y de los productos sanitarios susceptibles de ser incluidos o 
ya incluidos en la prestación del SNS para pacientes no hospitalizados; 

c) Proponer al órgano competente del Ministerio de Sanidad directrices y criterios 
generales a aplicar en los procedimientos administrativos sobre financiación con 
cargo a fondos públicos de medicamentos y productos sanitarios e inclusión o 
exclusión de los mismos en la prestación farmacéutica del SNS; 

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

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

g) Cuantas otras le sean asignadas por este real decreto o por cualesquiera 
disposiciones legales o reglamentarias de aplicación. 
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4. El funcionamiento de la CIMP se ajustará a lo dispuesto en su reglamento de 
funcionamiento y en cuanto a lo no regulado por lo establecido en la sección tercera 
del capítulo II del título preliminar de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen 
Jurídico del Sector Público.  

5. Los miembros de la CIMP no percibirán por su pertenencia a ella ninguna 
retribución o compensación económica, salvo las que puedan corresponderles por 
desplazamientos de viaje o dietas, de acuerdo con la normativa aplicable. 

Artículo 6. Grupo de adopción de los medicamentos. 

1. El Grupo de adopción de medicamentos es el órgano colegiado encargado de 
formular una valoración final sobre la posición relativa de un medicamento dentro 
de la estrategia terapéutica de una indicación o problema de salud determinado. 

A tal efecto, tomará en consideración los informes de evaluación de tecnologías 
sanitarias elaborados de conformidad con lo previsto en el Real Decreto 415/2026, 
de 27 de mayo, por el que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias, así 
como cualquier otra información relevante incorporada al expediente, incluida la 
aportada por el solicitante. 

La valoración emitida por el Grupo de Adopción servirá de base para la adopción 
de decisiones relativas a la financiación pública, la exclusión, la revisión de las 
condiciones de financiación o cualquier otra decisión que afecte a la prestación 
farmacéutica del SNS. 

2. El Grupo de adopción de medicamentos es un órgano colegiado adscrito a la 
Secretaría de Estado de Sanidad a través de la Dirección General de Cartera 
Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. 

3. El Grupo de adopción de medicamentos está formado por: 

a) La persona titular de la Dirección General de Cartera Común de Servicios del 
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que asume la presidencia del Grupo de 
adopción; 

b) La persona titular de la Subdirección General de Farmacia del Ministerio de 
Sanidad, que asume la secretaría del Grupo de adopción, con voz y voto; 

c) Una vocalía designada por la Subdirección General de Farmacia del Ministerio 
de Sanidad; 

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

e) Una vocalía por cada una de las comunidades autónomas designadas a 
propuesta de sus respectivas Consejerías de Sanidad; 

f) Tres vocalías en representación de profesionales sanitarios, designadas por la 
Dirección General de Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud 
y Farmacia, dos expertas clínicas y uno experta en evaluación clínica y económica. 

g) Una vocalía especialista en economía de la salud, designada por la Dirección 
General de Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia; 
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h) Una vocalía en representación de las organizaciones o asociaciones de 
pacientes designada por la Dirección General de Cartera Común de Servicios del 
Sistema Nacional de Salud y Farmacia; 

i) Una vocalía en representación de las organizaciones de consumidores, 
designada por la Dirección General de Cartera Común 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 vocalías del Grupo de 
adopción en su configuración de medicamentos serán sustituidas temporalmente 
por las personas que designe la persona titular del órgano que propuso su 
nombramiento, hasta la reincorporación de la persona titular de la vocalía o la 
designación de una nueva. 

4. La pertenencia al Grupo de adopción es incompatible con la participación en las 
evaluaciones, las actividades de las Oficinas o en los Comités mencionados en el 
artículo 4 del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo. Salvo nombramiento en 
función del cargo o de los apartados 3e) y 4f) anteriores, también será incompatible 
con la participación en los órganos colegiados de toma de decisiones sobre precio, 
financiación pública o la incorporación 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 órgano competente del Ministerio de Sanidad 
podrán participar en las reuniones del Grupo de adopción de medicamentos con 
voz, pero sin voto. 

6. Para aspectos concretos, el Grupo de adopción de medicamentos podrá contar 
con la participación ad hoc de personas expertas, profesionales y pacientes, que 
podrán participar en las discusiones con voz, pero sin voto, especialmente cuando 
sea necesario contar con la opinión de subgrupos específicos. En este caso se 
garantizará que, como mínimo, se cuente con representación de la organización de 
ámbito estatal más representativa de las personas afectadas. 

7. Los desarrolladores de tecnologías podrán tener audiencia con el Grupo de 
adopción de medicamentos para facilitar la discusión con todos los interlocutores. 

8. El Grupo de adopción de medicamentos actuará, en principio, por consenso. 
Cuando no pueda alcanzarse un consenso, una decisión sobre la adopción 
requerirá el apoyo de una mayoría simple de los vocales. Los resultados de las 
votaciones se harán constar en las actas de las reuniones del Grupo de adopción. 
Cuando se celebre una votación, los vocales podrán solicitar que las opiniones 
divergentes se hagan constar en el acta de la reunión en la que se haya celebrado 
la votación. 

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

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

b) facilitar la integración de los informes de evaluación proporcionados por las 
Oficinas para que lleguen a los órganos establecidos en este real decreto para la 
toma de decisiones como una valoración final sobre la posición 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 financiación o de 
inclusión, exclusión y modificación en la cartera de servicios del SNS desarrollados 
en este real decreto; 

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

f) adoptar y presentar cada año al Consejo de Gobernanza del sistema para la 
evaluación de las tecnologías sanitarias un informe anual, en el que se 
proporcionará información sobre el trabajo realizado el año natural anterior a su 
adopción; 

g) proponer mecanismos o fórmulas para minimizar las incertidumbres identificadas 
durante el proceso de evaluación o de adopción de las tecnologías sanitarias. 

 

CAPÍTULO III 

Criterios generales para la inclusión y financiación de medicamentos en el 
Sistema Nacional de Salud 

 

Artículo 7. Criterios para la financiación pública de los medicamentos.  

1. La inclusión de los medicamentos en la prestación farmacéutica para su 
financiación por el SNS tendrá carácter selectivo, atendiendo a los criterios 
establecidos en este artículo. La financiación pública requerirá, además de las 
garantías de calidad, seguridad y eficacia inherentes a la autorización de 
comercialización del medicamento, la valoración de su contribución terapéutica, 
eficiencia, asequibilidad y sostenibilidad para el SNS, así como de otros aspectos 
de interés general vinculados a objetivos de salud pública, sociales, estratégicos o 
medioambientales. 

2. La decisión sobre la inclusión, mantenimiento y condiciones de financiación de 
los medicamentos en la prestación farmacéutica del SNS se adoptará mediante una 
evaluación integral y multidimensional del medicamento, atendiendo, entre otros, a 
los siguientes criterios: 

a) La gravedad, duración y secuelas de las patologías para las que el 
medicamento esté indicado, así como la carga de enfermedad asociada. 

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

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

d) La relación coste-efectividad, coste-utilidad u otras evaluaciones 
económicas, así como su impacto presupuestario para el SNS, atendiendo al uso 
racional de los recursos públicos. 



 

14 
TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

e) La existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas financiadas 
para las mismas afecciones, así como su posición relativa y coste comparado. 

f) El grado de innovación del medicamento, incluyendo su contribución a la 
mejora diagnóstica, terapéutica o preventiva, a la reducción de las resistencias a 
los antiinfecciosos, así como la incorporación de mecanismos de acción, 
tecnologías o abordajes clínicos novedosos. 

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

h) La contribución del medicamento a objetivos de interés general, incluyendo 
su impacto en la generación de renta y actividad económica, productividad, 
autonomía estratégica, investigación clínica y preclínica, desarrollo e innovación 
biomédica vinculada al SNS, así como la reducción del impacto medioambiental. 

3. Los informes de evaluación de tecnologías sanitarias elaborados conforme a lo 
previsto en el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, deberán valorar los criterios 
previstos en este artículo, y servirán de base para la adopción de las decisiones de 
financiación, precio y condiciones de utilización de los medicamentos en el SNS. 

4. El órgano competente del Ministerio de Sanidad podrá reevaluar periódicamente 
los medicamentos y las condiciones de financiación incluidos en la prestación 
farmacéutica del SNS cuando la evolución de la evidencia científica, los resultados 
en salud, el impacto presupuestario, la aparición de nuevas alternativas 
terapéuticas o cualquiera de los criterios previstos en este artículo así lo aconseje. 

5. Con carácter general, no se incluirán en la prestación farmacéutica del SNS los 
medicamentos y productos cuya financiación no se estime necesaria para cubrir las 
necesidades sanitarias de la población, incluidos aquellos destinados al tratamiento 
de procesos o síntomas menores, los medicamentos no sujetos a prescripción 
médica, y otros productos excluidos conforme a la normativa aplicable. 

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

 

CAPÍTULO IV 

Procedimiento ordinario para la inclusión y financiación de nuevos 
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud 

 

Artículo 8. Procedimiento de inclusión y financiación pública de medicamentos 

1. La financiación pública de los medicamentos requerirá su inclusión en la 
prestación farmacéutica del SNS por resolución del órgano competente del 
Ministerio de Sanidad, a propuesta de la CIMP, que determinará, mediante el 
correspondiente procedimiento administrativo, las condiciones de financiación, 
precio industrial máximo y las condiciones de utilización en el ámbito del SNS. 
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2. La efectividad de la inclusión de un medicamento en la prestación farmacéutica 
del SNS quedará condicionada a su incorporación en el Nomenclátor oficial de la 
financiación de la prestación farmacéutica del SNS (en adelante, Nomenclátor de 
Financiación). 

3. La inclusión de medicamentos y nuevas indicaciones, la modificación de las 
condiciones de financiación o precio, la revisión de dichas condiciones, así como, 
en su caso, la exclusión de medicamentos de la prestación farmacéutica del SNS, 
se realizará mediante el procedimiento administrativo previsto en este real decreto, 
de oficio o a instancia del titular de la autorización. 

4. Toda modificación de la autorización de comercialización de un medicamento 
que pueda afectar a sus condiciones de financiación, precio o utilización en el SNS 
requerirá la correspondiente reevaluación de sus condiciones de financiación, 
precio o utilización en el SNS, conforme a lo previsto en este real decreto. 

5. Los titulares de la autorización o su representantes deberán comunicar al órgano 
competente del Ministerio de Sanidad, en el plazo de diez días desde su 
formalización, cualquier modificación relevante de las condiciones de autorización 
del medicamento que puedan afectar a las decisiones de financiación pública, en 
los términos previstos en este real decreto. 

Artículo 9. Inicio del procedimiento y documentación para la financiación pública 

1. El procedimiento para la inclusión de nuevos medicamentos o nuevas 
indicaciones en la prestación farmacéutica del SNS se iniciará de oficio por el 
órgano competente del Ministerio de Sanidad dentro de los cinco días siguientes a 
la inscripción del medicamento en el registro de la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (en adelante, la Agencia) o, en el caso de 
nuevas indicaciones u otras modificaciones de la autorización de comercialización 
que puedan afectar al contenido de la prestación farmacéutica del SNS, desde la 
correspondiente comunicación efectuada por el titular de la autorización o su 
representante en los términos previstos para la comunicación cualquier 
modificación relevante de las condiciones de autorización. 

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

3. Una vez iniciado el procedimiento, el titular de la autorización o su representante 
deberá aportar la información y documentos a que se refiere el artículo siguiente en 
un plazo de diez días. Dicho plazo podrá ampliarse por cinco días adicionales a 
petición del interesado. 

4. La gestión de los procedimientos en materia de inclusión de medicamentos en la 
prestación farmacéutica del SNS se llevará a cabo obligatoriamente a través de la 
aplicación informática habilitada al efecto por el Ministerio de Sanidad. 

5. Cuando concurran las circunstancias previstas en el artículo 96 de la Ley 
39/2015, de 1 de octubre, podrá acordarse la tramitación simplificada del 
procedimiento. Dicho acuerdo será notificado al interesado y el procedimiento 
administrativo se tramitará conforme a lo previsto en el citado artículo. 

Con carácter general, y salvo excepciones debidamente justificadas, se seguirá la 
tramitación simplificada en los procedimientos relativos a medicamentos 
competidores. 
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6. El titular de la autorización o su representante podrá desistir de la solicitud de 
financiación en cualquier momento anterior a la resolución del procedimiento.  

7. No procederá la inclusión en la prestación farmacéutica del SNS de aquellos 
medicamentos excluidos de la financiación pública o pertenecientes a grupos o 
subgrupos terapéuticos excluidos de la prestación farmacéutica del SNS, ambos 
conforme a la normativa vigente. 

La no inclusión en la prestación farmacéutica del SNS no impedirá la 
comercialización de los medicamentos cuando esta resulte conforme con la 
normativa aplicable. 

Artículo 10. Información y documentación para aportar en el procedimiento. 

1. El titular de la autorización o su representante deberá aportar en el procedimiento 
la información y documentación necesarias para la adopción de la correspondiente 
decisión de financiación, precio y condiciones de utilización. 

La documentación presentada constituirá el expediente de solicitud de inclusión en 
la prestación farmacéutica del SNS. 

2. El expediente de solicitud contendrá, al menos, la información clínica, 
terapéutica, económica, comparativa y de impacto presupuestario prevista en el 
anexo I de este real decreto. 

En los procedimientos relativos a medicamentos competidores, será de aplicación 
el contenido abreviado previsto en el anexo II. No obstante, cuando la 
documentación presentada resulte incompleta o insuficiente para valorar los 
aspectos determinantes de la financiación, precio o condiciones de utilización, el 
órgano competente del Ministerio de Sanidad podrá requerir motivadamente la 
aportación de documentación adicional. 

3. Mediante orden ministerial de la persona titular del Ministerio de Sanidad podrán 
establecerse los formatos, especificaciones técnicas, criterios metodológicos y 
requisitos de presentación aplicables a la documentación 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 información y documentación contenida en 
el expediente o expedientes de solicitud del titular de la autorización o su 
representante, corresponderá al órgano 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, 
podrá requerirse al solicitante la adaptación o ampliación del expediente 
correspondiente. 

Artículo 11. Instrucción y evaluación para la decisión de financiación y precio. 

1. El órgano competente del Ministerio de Sanidad verificará la suficiencia y validez 
del expediente de solicitud. Cuando la solicitud o el expediente no reúnan los 
requisitos exigidos, se requerirá su subsanación en el plazo de diez días, con 
indicación de que, de no atenderse el requerimiento, se le tendrá por desistido de 
su solicitud. 

2. La comprobación de que la documentación presentada reúne los requisitos 
necesarios para su evaluación deberá realizarse en el plazo máximo de siete días 
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desde la aportación completa de la documentación o, en su caso, desde su 
subsanación. Transcurrido dicho plazo sin comunicación expresa, la 
documentación se entenderá suficiente para proceder a la evaluación. 

3. Las decisiones de financiación, precio y condiciones de utilización de los 
medicamentos en el SNS se adoptarán tomando en consideración: 

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

b) el informe de adopción previsto en este real decreto; 

c) el expediente presentado por el solicitante, y  

d) cualquier otra información relevante para la aplicación de los criterios previstos 
en el artículo 7 de este real decreto.  

4. El órgano competente del Ministerio de Sanidad elaborará un proyecto de informe 
técnico de evaluación de financiación y precio que servirá de base para la discusión 
en el Grupo de Adopción.  

5. Durante la elaboración del proyecto de informe técnico de financiación y precio, 
el órgano competente del Ministerio de Sanidad podrá requerir al solicitante 
información, documentación, aclaraciones o propuestas complementarias que 
resulten necesarias para la adecuada adopción de la decisión de financiación y 
precio. 

El plazo para aportar dicha información será de cinco días pudiendo ampliarse en 
dos días adicionales a petición del interesado. 

6. El proyecto de informe técnico de financiación y precio deberá valorar la 
aplicación de los criterios para la financiación pública de los medicamentos, así 
como la consideración de los informes elaborados en el marco del sistema de 
evaluación de tecnologías sanitarias y del informe de adopción previsto en este real 
decreto. 

Artículo 12. Informe de adopción.  

1. El proyecto de informe técnico de financiación y precio elaborado por el órgano 
competente del Ministerio de Sanidad será sometido al Grupo de Adopción para su 
análisis, discusión y adopción.  

2. Una vez adoptado por el Grupo de Adopción, el informe tendrá la consideración 
de informe de adopción y servirá de base para la formulación de las propuestas que 
se eleven a la CIMP. 

3. El informe de adopción se elaborará teniendo en cuenta los informes de 
evaluación de tecnologías sanitarias, la información contenida en el expediente 
administrativo y cualquier otra información que sea relevante para la aplicación de 
los criterios para la financiación pública de los medicamentos. 

4. El informe de adopción podrá incorporar consideraciones relativas a la posición 
del medicamento con respecto a las alternativas terapéuticas disponibles, las 
condiciones de utilización en el SNS, la gestión de las incertidumbres existentes y 
cualquier otro aspecto relevante para la adopción de decisiones de financiación, 
precio o utilización. 

5. El informe de adopción tendrá carácter técnico y no vinculante. 
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6. El procedimiento de elaboración, adopción, actualización y publicación de los 
informes de adopción se determinará mediante orden de la persona titular del 
Ministerio de Sanidad. 

Artículo 13. Propuesta de decisión de la Comisión Interministerial de Precios y 
trámite de audiencia. 

1. El informe de adopción será elevado a la CIMP junto con la propuesta formulada 
por el órgano competente del Ministerio de Sanidad.  

2. A la vista del expediente administrativo, del informe de adopción y del resto de 
los antecedentes obrantes en el procedimiento, la CIMP acordará una propuesta 
de decisión sobre la inclusión o no del medicamento en la prestación farmacéutica 
del SNS, así como, en su caso, sobre las condiciones de financiación, precio y 
utilización que resulten aplicables. 

3. La propuesta de decisión acordada por la CIMP será notificada al interesado, 
otorgándole un trámite de audiencia de tres meses para formular alegaciones, 
presentar documentación complementaria o proponer modificaciones respecto de 
las condiciones económicas o de financiación planteadas. Este tiempo no 
computará a los efectos de los plazos contemplados en el artículo siguiente. 

4. Examinadas las alegaciones presentadas, el órgano competente del Ministerio 
de Sanidad valorará su incidencia sobre las conclusiones del expediente. Cuando 
las alegaciones introduzcan nueva evidencia, información relevante o 
modificaciones sustanciales respecto de los elementos considerados en el informe 
de adopción, podrá acordarse su remisión al Grupo de Adopción para una 
valoración complementaria. A la vista de las actuaciones practicadas, el órgano 
competente formulará la propuesta definitiva para su remisión a la CIMP, que 
emitirá la correspondiente propuesta de decisión 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, podrá 
prescindirse del trámite de audiencia. 

Artículo 14. Resolución del procedimiento. 

1. Corresponde al órgano competente del Ministerio de Sanidad, de conformidad 
con la propuesta formulada por la CIMP, dictar la resolución que establezca la 
inclusión o no del medicamento en la prestación farmacéutica del SNS, así como, 
en su caso, sus condiciones de financiación, utilización y precio industrial máximo. 

2. La resolución deberá estar suficientemente motivada mediante referencia a los 
criterios previstos en el artículo 7, a los antecedentes obrantes en el expediente y 
a los informes que hayan servido de base para la decisión. 

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

3. El órgano competente del Ministerio de Sanidad dictará y notificará resolución en 
el plazo máximo de seis meses desde la admisión a trámite de la solicitud por el 
mismo. 

4. En los supuestos de tramitación simplificada, el plazo máximo para dictar y 
notificar resolución será de 30 días desde la fecha de iniciación del procedimiento 
para los medicamentos competidores. 
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5. El transcurso de los plazos previstos en este artículo sin haberse notificado 
resolución expresa producirá los efectos previstos en la legislación reguladora del 
procedimiento administrativo común. 

6. La resolución pondrá fin al procedimiento administrativo y determinará, cuando 
proceda, la inclusión del medicamento en la prestación farmacéutica del SNS, las 
condiciones de financiación y utilización aplicables, así como el precio industrial 
máximo correspondiente. 

7. Las resoluciones adoptadas conforme a este real decreto podrán ser objeto de 
revisión en los términos previstos en el Capítulo XI. 

Artículo 15. Eficacia de la resolución e incorporación al Nomenclátor de 
Financiación. 

7. La efectividad de la inclusión de un medicamento en la prestación farmacéutica 
del SNS quedará condicionada a su incorporación en el Nomenclátor de 
Financiación, de conformidad con la normativa reguladora de dicho sistema de 
información. 

8. A efectos de lo establecido en este real decreto, se entenderá que existe 
comercialización efectiva de una presentación de medicamento desde la fecha 
comunicada por el titular de la autorización o su representante a la Agencia 
conforme a la normativa reguladora de autorización, registro y condiciones de 
dispensación de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente. 

Artículo 16. Transparencia y motivación de las decisiones de financiación 

1. El Ministerio de Sanidad hará públicos los criterios generales, procedimientos y 
reglas de decisión utilizados para la aplicación de los criterios previstos en el 
artículo 4 de este real decreto, garantizando la transparencia, objetividad, 
coherencia y motivación de las decisiones de financiación pública de 
medicamentos. 

2. La aplicación de los criterios para la financiación pública de los medicamentos se 
realizará de forma coherente con los informes y metodologías elaborados en el 
marco del sistema de evaluación de tecnologías sanitarias regulado en su 
normativa específica, sin perjuicio de la consideración de otros elementos 
relevantes para la decisión de financiación previstos en este real decreto. 

3. El Ministerio de Sanidad publicará las resoluciones de financiación, exclusión, 
revisión o modificación de las condiciones de financiación de los medicamentos, 
junto con un informe de financiación que recoja los elementos esenciales que 
fundamentan la decisión adoptada, sin perjuicio de la protección de la información 
confidencial prevista en este real decreto. 

4. El informe de financiación deberá identificar los criterios previstos en el artículo 
7 que hayan resultado relevantes para la decisión, así como, en su caso, las 
condiciones específicas de financiación, utilización, seguimiento o reevaluación 
establecidas. 

5. La publicidad prevista en este artículo se realizará con respeto a la protección de 
la información confidencial, los secretos comerciales, los intereses económicos 
legítimos de terceros, así como la eficacia de la política pública en materia de 
financiación y precio. 
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CAPÍTULO V 

Procedimiento ordinario para la inclusión y financiación de nuevas 
indicaciones 

 

Artículo 17. Inclusión de nuevas indicaciones autorizadas. 

1. La financiación e inclusión en la prestación farmacéutica del SNS de nuevas 
indicaciones terapéuticas autorizadas para medicamentos previamente incluidos en 
dicha prestación requerirá resolución expresa del órgano competente del Ministerio 
de Sanidad. 

La decisión sobre la nueva indicación se realizará conforme a los principios y 
criterios establecidos en los artículos 3 y 7 de este real decreto atendiendo 
específicamente a las características clínicas, terapéuticas, epidemiológicas, 
económicas y presupuestarias de la indicación cuya financiación se solicita. 

2. La autorización de una nueva indicación terapéutica no supondrá, por sí misma, 
la extensión automática de las condiciones de financiación previamente 
reconocidas para otras indicaciones del mismo medicamento, ni alterará las 
resoluciones de financiación vigentes mientras no se adopte la correspondiente 
resolución expresa. 

3. Con carácter general, las nuevas indicaciones terapéuticas autorizadas no se 
considerarán incluidas en la prestación farmacéutica del SNS hasta que se haya 
adoptado la correspondiente resolución de financiación y esta haya adquirido 
efectividad mediante su incorporación al Nomenclátor de Financiación. 

La resolución podrá establecer los efectos y condiciones aplicables a los 
tratamientos iniciados con anterioridad a su efectividad. 

Artículo 18. Procedimiento para nuevas indicaciones. 

1. El procedimiento para la financiación e inclusión en la prestación farmacéutica 
del SNS de una nueva indicación autorizada de un medicamento con resoluciones 
previas sobre otras indicaciones se tramitará conforme al procedimiento general 
previsto en los artículos 8 a 16 de este real decreto, con las especialidades 
establecidas en el presente artículo. 

2. El titular de la autorización o su representante deberá aportar la documentación 
prevista en el artículo 10 de este real decreto, adaptada a la nueva indicación 
terapéutica cuya financiación se solicita. 

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

Excepcionalmente, cuando las circunstancias clínicas, económicas o 
presupuestarias así lo aconsejen y ello resulte operativamente viable, podrán 
establecerse condiciones diferenciadas para la nueva indicación. 
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CAPÍTULO VI 

Acuerdos de financiación y acceso 

 

Artículo 19. Naturaleza y efectos de los acuerdos de financiación y acceso. 

1. Las resoluciones de financiación podrán ejecutarse mediante acuerdos de 
financiación y acceso suscritos con el titular de la autorización o su representante. 

Los acuerdos constituyen instrumentos de ejecución económico-administrativa de 
la resolución de financiación, sin perjuicio de su plena integración en el contenido 
de la misma. 

2. Los acuerdos de financiación y acceso tendrán naturaleza jurídico-administrativa 
bilateral, siendo obligatorios para las partes desde su perfección mediante firma 
válida, y se integrarán como parte inseparable del régimen de financiación del 
medicamento. 

3. La eficacia del acuerdo quedará condicionada a su aceptación expresa por el 
titular de la autorización de comercialización o su representante en España en el 
plazo que se determine en la resolución de financiación. 

En caso de no aceptación en plazo, el órgano competente del Ministerio de Sanidad 
revisará la incidencia de dicha circunstancia sobre las condiciones de financiación 
y precio consideradas para la adopción de la resolución, pudiendo elevar una nueva 
propuesta a la CIMP cuando la falta de aceptación altere de forma sustancial los 
presupuestos económicos que fundamentaron la decisión. 

4. Los acuerdos podrán incorporar, entre otras, las modalidades de gestión del 
acceso y del impacto presupuestario referidas en el artículo 22 de este real decreto. 

5. Las condiciones económicas, financieras o comerciales contenidas en los 
acuerdos tendrán carácter confidencial, sin perjuicio de la obligación de publicidad 
de sus elementos esenciales en los términos previstos en este real decreto. 

6. El incumplimiento de las obligaciones asumidas en el acuerdo podrá dar lugar, 
previa audiencia del interesado y atendiendo a la naturaleza, gravedad, reiteración, 
duración, alcance y trascendencia del incumplimiento para los objetivos de 
financiación, acceso, sostenibilidad o generación de evidencia, a alguna de las 
siguientes medidas: 

a) Suspensión total o parcial de los efectos del acuerdo o la resolución. 

b) Revisión de las condiciones de financiación y económicas aplicables. 

c) Activación de mecanismos automáticos de regularización económica, 
modificación del precio o exclusión de determinadas condiciones. 

d) La reevaluación del medicamento. 

Las medidas adoptadas deberán 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 podrán revisarse de oficio o a instancia de parte 
cuando concurran variaciones sustanciales en la evidencia científica, en el impacto 
presupuestario o en las condiciones de uso del medicamento. 
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La revisión se efectuará conforme al procedimiento que reglamentariamente se 
establezca, garantizando en todo caso la audiencia del titular. 

8. El contenido esencial de los acuerdos será objeto de publicación en el 
Nomenclátor de Financiación, con omisión de la información confidencial y de los 
secretos comerciales. 

9. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad podrán aprobarse 
modelos tipo de acuerdos de financiación y acceso, así como establecerse criterios 
homogéneos para la aplicación de las distintas modalidades previstas en este real 
decreto. 

Artículo 20. Mecanismos de seguimiento, control y regularización 

1. Los acuerdos de financiación y acceso incluirán mecanismos de seguimiento 
periódico del consumo, impacto presupuestario y resultados en salud. 

2. Los sistemas de información del SNS permitirán la trazabilidad de la 
dispensación y utilización de los medicamentos sujetos a acuerdo. 

3. Cuando el acuerdo prevea mecanismos de regularización económica, el órgano 
competente procederá a su liquidación automática conforme a los datos disponibles 
en los sistemas de información del SNS. 

4. La falta de suministro de información por el titular podrá determinar la aplicación 
provisional de condiciones económicas de contingencia fijadas en el acuerdo. 

Artículo 21. Régimen de confidencialidad 

1, Los acuerdos de financiación y acceso, así como la información contenida en sus 
anexos económicos, tendrán carácter confidencial. 

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

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

 

CAPÍTULO VII 

Condiciones especiales de financiación y reservas singulares 

 

Artículo 22. Condiciones especiales de financiación. 

1. De conformidad con el acuerdo adoptado por la CIMP, el órgano competente del 
Ministerio de Sanidad en materia de prestación farmacéutica del SNS podrá acordar 
con el titular de la autorización o su representante, condiciones especiales 
aplicables a la financiación de un medicamento para su inclusión en la prestación 
farmacéutica del SNS.  

2. Las condiciones especiales de financiación podrán establecerse cuando resulten 
necesarias para garantizar la sostenibilidad financiera del SNS, promover la 
utilización adecuada de los medicamentos o atender otras circunstancias 
relevantes para la gestión de la prestación farmacéutica. 
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Las condiciones especiales de financiación deberán ser proporcionales a las 
incertidumbres o riesgos que pretendan gestionar y adecuadas para garantizar la 
sostenibilidad financiera, la generación de evidencia o la adecuada utilización del 
medicamento en el SNS. 

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

a) Techos máximos de gasto para el medicamento por períodos no inferiores a un 
año y que podrán extenderse durante todo el período temporal en que el 
medicamento disfrute de la protección de la propiedad industrial y comercial, siendo 
revisables conforme al procedimiento previsto en este real decreto. Como regla 
general, dejarán de ser aplicables cuando termine el período de protección de datos 
y exista competencia suficiente que garantice precios acordes con la sostenibilidad 
del SNS. No obstante, si el acuerdo de techo máximo de gasto finalizara antes de 
terminar los periodos de protección, se procederá a la revisión de las condiciones 
de financiación tomando en consideración el suministro producido durante la 
vigencia del techo máximo de gasto. 

b) Coste máximo por paciente tratado, que podrán fijarse para un período 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) Fórmulas de financiación vinculadas a resultados en salud, cuando exista 
incertidumbre sobre los resultados y estos sean medibles y puedan ser objeto de 
seguimiento mediante fuentes de información fiables y verificables acordadas con 
el órgano competente del Ministerio de Sanidad. 

e) La condicionalidad de la inclusión en la prestación farmacéutica del SNS al 
cumplimiento por parte del titular de la autorización o su representante, de 
compromisos ciertos de generación de evidencia complementaria mediante 
estudios observacionales, registros de pacientes, sistemas de información del SNS 
u otras fuentes válidas de datos en vida real. 

f) La condicionalidad de la inclusión en la prestación farmacéutica del SNS al 
cumplimiento, por parte del titular de la autorización o su representante, de la 
obligación de comunicar la situación actualizada del medicamento en otros 
mercados o de cualesquiera otras actividades que sean aplicables. 

g) Otros mecanismos de gestión de incertidumbre clínica, financiera o de utilización 
que resulten compatibles con la normativa vigente. 

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

5. Los descuentos, compensaciones económicas o mecanismos de devolución 
vinculados a este tipo de acuerdos deberán constar de forma expresa y claramente 
identificable en las facturas o en la documentación justificativa correspondiente, con 
indicación del acuerdo al que resulten imputables. 
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6. Las condiciones especiales de financiación podrán revisarse, modificarse o 
dejarse sin efecto cuando concurran circunstancias que alteren los presupuestos 
tenidos en cuenta para su adopción, de conformidad con el procedimiento de 
revisión previsto en este real decreto. La propuesta de revisión será elevada a la 
CIMP. 

6. Salvo que se disponga otra cosa en el acuerdo correspondiente, las condiciones 
especiales de financiación quedarán 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 fijación del precio industrial máximo  

7. En todo caso, se priorizará la simplificación de los acuerdos de financiación 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 favorecerá la adopción de 
acuerdos basados en un precio industrial máximo sin la aplicación de condiciones 
especiales de financiación de las previstas en este artículo. 

8. La resolución identificará la existencia de condiciones especiales de financiación 
y los elementos esenciales de las mismas, sin perjuicio de la protección de la 
información confidencial y de los secretos comerciales, incorporándose como 
documento anexo a la correspondiente resolución de inclusión del medicamento en 
la prestación farmacéutica del SNS.  

Artículo 23. Resoluciones condicionales y provisionales de financiación y precio 

1. El Ministerio de Sanidad podrá acordar, a propuesta de la CIMP, la incorporación 
a la prestación farmacéutica de nuevos medicamentos o indicaciones autorizadas, 
con carácter condicional, provisional o 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 clínico, seguridad o 
resultados en salud; 

b) Que existan pacientes cuya situación clínica aconseje no demorar el acceso al 
medicamento hasta la finalización del procedimiento ordinario de financiación por 
la existencia de un beneficio clínico o una mejora potencialmente relevante en 
términos de eficacia o de resultados en salud; 

c) Que persistan incertidumbres relevantes de naturaleza clínica, económica, 
organizativa o de utilización que puedan reducirse mediante la generación adicional 
de evidencia, la obtención de datos en práctica clínica real u otras actuaciones de 
seguimiento específicamente previstas. 

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

A los efectos de este artículo: 

a) La financiación condicional será aquella vinculada al cumplimiento de 
obligaciones de generación de evidencia o de reducción de incertidumbres 
identificadas en la resolución. 
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b) La financiación provisional será aquella que permita el acceso temporal al 
medicamento mientras se completa la información necesaria para adoptar una 
resolución definitiva de financiación y precio. 

2. Las autorizaciones de financiación condicional o provisional deberán prever tanto 
la posibilidad de una resolución definitiva favorable como desfavorable. En ningún 
caso podrán implicar un coste final ni un impacto presupuestario para el SNS 
superior al que corresponda conforme a las condiciones establecidas en la 
resolución definitiva de financiación cuando esta sea favorable o las condiciones 
fijadas en la propia resolución condicional o provisional, cuando esta resulte 
desfavorable.  

3. Una vez notificada la resolución definitiva de financiación, el titular de la 
autorización o su representante deberá realizar las compensaciones o 
devoluciones que procedan para garantizar cumplimiento de lo previsto en el 
párrafo anterior, tanto en el caso de una resolución favorable como desfavorable, 
en la forma que se determine reglamentariamente.  

4. En estos supuestos, el Ministerio de Sanidad dictará resolución en el plazo 
máximo de tres meses desde el acuerdo de inicio del procedimiento. La resolución 
determinará, al menos, las condiciones temporales de financiación y precio, las 
obligaciones de generación de evidencia o seguimiento, los mecanismos de 
revisión previstos y las condiciones para la adopción de la resolución definitiva. 

Los procedimientos de fijación de precio y financiación con carácter condicional y 
provisional se regirán por lo dispuesto en los artículos 8 a 16 del presente real 
decreto, con las especialidades previstas en este artículo. 

5. La financiación condicional o provisional tendrá una duración máxima de dos 
años a partir de la fecha de alta en el Nomenclátor de financiación, prorrogable 
motivadamente por un año adicional cuando subsistan las incertidumbres que 
justificaron su adopción. 

Finalizado el plazo establecido sin que se haya dictado resolución definitiva, el 
órgano competente del Ministerio de Sanidad deberá iniciar de oficio el 
procedimiento de revisión correspondiente. La resolución definitiva podrá confirmar, 
modificar o extinguir las condiciones de financiación inicialmente acordadas. 

6. La resolución de financiación condicional o provisional podrá incorporar una o 
varias de las condiciones especiales de financiación previstas en el artículo 22 
cuando ello resulte necesario para la adecuada gestión de las incertidumbres 
identificadas. 

7. La financiación condicional o provisional podrá quedar sujeta a la participación 
en registros, sistemas de seguimiento o mecanismos de recogida de datos en 
práctica clínica real cuando ello resulte necesario para la resolución de las 
incertidumbres identificadas. 

8. El cumplimiento de las obligaciones de generación de evidencia y de los hitos 
previstos en la resolución podrá dar lugar a la revisión de las condiciones de 
financiación conforme a lo previsto en los capítulos VI y XII. 

Artículo 24. Establecimiento de reservas singulares. 

1. Con el fin de garantizar la sostenibilidad del SNS y el uso racional de los 
medicamentos, el órgano competente del Ministerio de Sanidad, de oficio o a 
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propuesta de la Comisión Permanente de Farmacia del CISNS o, en su caso, a 
propuesta de la CIMP, podrá establecer reservas singulares de aplicación general 
en todo el SNS, mediante resolución, atendiendo a los principios de necesidad, 
proporcionalidad y adecuación a los criterios previstos en el artículo 7. 

Dichas reservas podrán adoptarse en la resolución inicial de inclusión en la 
financiación o en cualquier momento cuando concurran circunstancias 
sobrevenidas o relevantes que no hubieran sido consideradas en el momento de la 
resolución inicial. 

2. La información sobre las reservas singulares, se recogerá en el Nomenclátor de 
Financiación y surtirá efectos en todo el territorio español desde la fecha de 
inscripción en dicho registro.  

3. El órgano competente del Ministerio de Sanidad en materia de prestación 
farmacéutica del SNS podrá establecer, en particular, las reservas singulares 
siguientes: 

a) La sujeción a visado de las condiciones de prescripción y dispensación 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 
prescripción y dispensación de los medicamentos. 

b) La limitación de dispensación, 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 deberán ser objeto de seguimiento y evaluación 
periódica por el órgano competente del Ministerio de Sanidad, a fin de verificar la 
persistencia de las circunstancias que motivaron su establecimiento, su adecuación 
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 serán reevaluadas, al menos, cada tres años desde su 
establecimiento o modificación, sin perjuicio de que dicha reevaluación pueda 
realizarse en cualquier momento cuando concurra nueva evidencia científica o 
técnica, se produzcan cambios en las condiciones de utilización del medicamento, 
aparezcan nuevas alternativas terapéuticas o concurran otras circunstancias 
relevantes que justifiquen su revisión. 

6. La reevaluación podrá apoyarse en datos de utilización, resultados en salud, 
información procedente de los sistemas de información del SNS, estudios de 
práctica clínica real, informes de evaluación de tecnologías sanitarias, informes de 
adopción o cualquier otra fuente de evidencia relevante. 

7. Cuando de la reevaluación realizada resulte que han desaparecido o se han 
modificado sustancialmente las circunstancias que justificaron la reserva singular, 
el órgano competente del Ministerio de Sanidad procederá a su mantenimiento, 
modificación o supresión mediante resolución motivada, que será objeto de 
publicación e incorporación al Nomenclátor de Financiación. 

8. Las administraciones sanitarias competentes promoverán las medidas 
organizativas, tecnológicas y de coordinación que resulten necesarias para facilitar 
la dispensación 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 utilización, seguimiento, seguridad y control establecidas para 
dichos medicamentos. 

A tal efecto, podrán establecer procedimientos específicos de colaboración entre 
los servicios de farmacia hospitalaria y las oficinas de farmacia, así como los 
mecanismos de información, validación, 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 dispensación de medicamentos sometidos a reservas singulares a través de 
oficinas de farmacia no alterará por sí misma las condiciones de financiación, 
adquisición, suministro o seguimiento establecidas para dichos medicamentos, sin 
perjuicio de las medidas organizativas, de gestión o de colaboración que puedan 
acordarse por las administraciones sanitarias competentes en el ámbito de sus 
respectivas competencias. 

 

CAPÍTULO VIII 

Solicitudes de financiación a instancia de parte 

 

Artículo 25. Inclusión de medicamentos o nuevas indicaciones en la prestación 
farmacéutica del SNS a instancia de parte. 

1. El titular de la autorización o su representante podrá solicitar la revisión de una 
decisión previa, incluyendo la inclusión de un medicamento o de una nueva 
indicación en la prestación farmacéutica del SNS, así como la modificación de las 
condiciones de financiación y precio previamente establecidas, cuando concurran 
nuevas circunstancias económicas, técnicas, científicas o sanitarias, o derivadas 
de la evaluación de tecnologías sanitarias, que resulten relevantes respecto de las 
tenidas en cuenta en la resolución anterior. 

2. Asimismo, el titular de la autorización o su representante podrá solicitar la 
revisión de la situación de financiación de medicamentos no financiables por el SNS 
conforme a las disposiciones legales de aplicación, así como de medicamentos 
pertenecientes a grupos o subgrupos terapéuticos excluidos reglamentariamente 
de la prestación farmacéutica del SNS, cuando concurran nuevas circunstancias 
económicas, técnicas, científicas o sanitarias de carácter relevante que puedan 
justificar la revisión de dicha situación, sin perjuicio de lo previsto en la disposición 
adicional única del Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta 
la clasificación anatómica de medicamentos al sistema de clasificación anatómico-
terapéutico-química de medicamentos de la Organización Mundial de la Salud (en 
adelante, ATC). 

3. La solicitud se presentará a través de la sede electrónica del Ministerio de 
Sanidad y ajustada a los formularios electrónicos establecidos al efecto. 

4. Una vez admitida a trámite la solicitud, se iniciará procedimiento de inclusión en 
la prestación farmacéutica del SNS a instancia del interesado que se desarrollará 
conforme a lo previsto en los artículos anteriores de este real decreto. El órgano 
competente del Ministerio de Sanidad en materia de prestación farmacéutica del 
SNS dictará resolución en el plazo máximo de seis meses, contados desde la fecha 
de entrada de la solicitud en el registro del órgano competente para su tramitación. 
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CAPÍTULO IX 

Exclusión de medicamentos de la prestación farmacéutica del SNS 

 

Artículo 26. Causas y criterios de exclusión de medicamentos de la prestación 
farmacéutica del SNS. 

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

2. La exclusión podrá afectar a todas las indicaciones autorizadas o únicamente a 
determinadas indicaciones, condiciones de utilización o subgrupos de pacientes. 

3. Excepcionalmente, la resolución de exclusión podrá mantener la financiación 
pública para determinadas indicaciones, condiciones de uso o colectivos de 
pacientes cuando concurran razones clínicas, asistenciales, de eficiencia o de 
interés sanitario que así lo justifiquen. 

Artículo 27. Procedimiento de exclusión de oficio. 

1. El procedimiento de exclusión se iniciará de oficio por el órgano competente del 
Ministerio de Sanidad. 

2. El acuerdo de iniciación será notificado al titular de la autorización o su 
representante, otorgándole trámite 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 
exclusión, en los términos previstos en este real decreto. 

4. El procedimiento se tramitará conforme a lo dispuesto en la Ley 39/2015, de 1 
de octubre, y deberá resolverse y notificarse en el plazo máximo de seis meses 
desde la fecha de su iniciación. Transcurrido dicho plazo sin resolución expresa, la 
solicitud se entenderá desestimada. 

5. Los medicamentos incluidos en la prestación farmacéutica del SNS no podrán 
ser calificados como medicamentos no sujetos a prescripción médica sin que 
previamente se haya resuelto su mantenimiento o exclusión de la financiación 
pública. 

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

Artículo 28. Exclusión a instancia de parte. 

1. El titular de la autorización o su representante podrá solicitar la exclusión de una 
o varias presentaciones de medicamentos incluidas en la prestación farmacéutica 
del SNS una vez haya transcurrido, al menos, un año desde la fecha de efectividad 
de su inclusión. 

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

Asimismo, podrá valorarse el impacto económico que la exclusión pudiera generar 
sobre la prestación farmacéutica del SNS. 

3. El procedimiento administrativo de exclusión se desarrollará conforme a lo 
establecido en la Ley 39/2015, de 1 de octubre, debiendo dictarse resolución en el 
plazo máximo de noventa días a contar desde la fecha en que la solicitud haya 
tenido entrada en el registro del órgano competente. 

Artículo 29. Exclusión por revocación de la autorización de comercialización. 

1. La revocación de la autorización de comercialización de un medicamento 
determinará su exclusión de la prestación farmacéutica del SNS. 

2. La Agencia comunicará al órgano competente del Ministerio de Sanidad las 
resoluciones de revocación de autorizaciones de comercialización que afecten a 
medicamentos incluidos en la prestación farmacéutica del SNS. 

3. Recibida la comunicación, el órgano competente procederá a actualizar de oficio 
la situación de las correspondientes presentaciones en el Nomenclátor de 
Financiación, con los efectos previstos en el artículo siguiente. 

Artículo 30. Efectos de la exclusión. 

1. Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestación farmacéutica 
del SNS pasarán a la situación de baja transitoria dispensable durante un plazo de 
tres meses desde la fecha de efectividad de la exclusión.  

Durante dicho período podrán seguir siendo dispensadas con cargo a fondos 
públicos y su situación se reflejará en el Nomenclátor de Financiación. 

Transcurrido dicho plazo, las presentaciones afectadas pasarán a situación de baja 
por exclusión y dejarán de ser dispensables con cargo al SNS, salvo cuando su 
resolución de exclusión hubiera previsto su financiación excepcional para 
determinadas indicaciones o situaciones clínicas. 

2. Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestación farmacéutica 
del SNS conservarán su Código Nacional. 

Desde la fecha de efectividad de la exclusión, las nuevas unidades que se pongan 
en el mercado no podrán 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 exclusión podrán comercializarse, distribuirse y dispensarse hasta el 
agotamiento de existencias. 

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

3. Las presentaciones excluidas de la prestación farmacéutica del SNS podrán 
acogerse al régimen de precios notificados o de precio industrial libre en los 
términos previstos en este real decreto 
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CAPÍTULO X 

Régimen general de precios de medicamentos 

 

Artículo 31. Modalidades de precios de los medicamentos. 

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

a) Precio industrial máximo de financiación, fijado por la CIMP para su inclusión en 
la prestación farmacéutica del SNS. 

b) Precio industrial notificado, aplicable a las dispensaciones realizadas fuera del 
ámbito de financiación pública del SNS en los supuestos previstos en este real 
decreto. 

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

2. Cuando proceda conforme a la normativa vigente, una misma presentación podrá 
estar sujeta simultáneamente a un precio industrial máximo de financiación para las 
dispensaciones financiadas con cargo a fondos públicos y a un precio industrial 
notificado para las dispensaciones realizadas fuera de dicho ámbito. 

3. El precio de venta al público se determinará mediante la adición al 
correspondiente precio industrial de los márgenes de distribución y dispensación 
legalmente establecidos y de los tributos que resulten aplicables. 

4. La CIMP podrá acordar la financiación de medicamentos cuya adquisición se 
realice mediante procedimientos de contratación pública en régimen de 
concurrencia competitiva sin necesidad de fijar un precio de financiación, cuando 
considere que el precio efectivo de adquisición queda suficientemente garantizado 
por los mecanismos de competencia inherentes a dichos procedimientos. 

5. Los precios regulados en este capítulo se incorporarán al Nomenclátor de 
Financiación en los términos previstos en este real decreto y en su normativa de 
desarrollo. 

Artículo 32. Régimen de precios notificados. 

1. El precio industrial notificado es el precio comunicado por el titular de la 
autorización o su representante, aplicable a las dispensaciones realizadas fuera del 
ámbito de financiación pública del SNS. 

2. El régimen de precios notificados será de aplicación obligatoria a:  

a) Las presentaciones de medicamentos excluidas de la prestación farmacéutica 
del SNS conforme a lo previsto en el artículo 93 del texto refundido de la Ley de 
garantías 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 
utilización incluidas en la financiación pública, las dispensaciones realizadas en 
dicho ámbito quedarán sujetas al precio industrial máximo de financiación 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 
públicos. 

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

a) Los medicamentos no sujetos a prescripción médica destinados a su 
dispensación en territorio español. 

b) Los medicamentos sujetos a prescripción médica destinados a su dispensación 
en territorio español respecto de los cuales se haya dictado resolución de no 
inclusión en la prestación farmacéutica del SNS.  

4. En las presentaciones incluidas en la prestación farmacéutica del SNS que 
dispongan simultáneamente de precio industrial máximo de financiación y de precio 
industrial notificado, este último deberá ser superior al primero. 

5. Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestación farmacéutica del 
SNS para las que el titular de la autorización o su representante no proponga precio 
industrial notificado, se deberán comercializar, siempre que se dispensen en 
territorio nacional, al precio industrial máximo de financiación fijado para el SNS.  

6. El titular de la autorización o su representante podrá comunicar una propuesta 
de precio industrial notificado en cualquier momento posterior a la resolución por la 
que se ha decidido su inclusión en la citada prestación.  

7. No se podrán comercializar en régimen de precio industrial notificado 
presentaciones de medicamentos susceptibles de financiación pública que no 
hayan sido objeto de una oferta válida al SNS, de conformidad con lo previsto en 
este real decreto. para los procedimientos de financiación y fijación de precio. 

8. La existencia de un precio industrial notificado no generará derecho alguno a la 
financiación pública ni condicionará las decisiones de inclusión, revisión o exclusión 
de la prestación farmacéutica del SNS. 

Artículo 33. Procedimiento relativo al precio industrial notificado.  

1. El titular de la autorización o su representante comunicará al órgano competente 
del Ministerio de Sanidad la propuesta de precio industrial notificado 
correspondiente a cada presentación. 

Cuando se hubiera iniciado un procedimiento de inclusión en la prestación 
farmacéutica del SNS, la propuesta precio industrial notificado podrá presentarse 
conjuntamente con la oferta de precio industrial de financiación. En ese caso, 
ambas propuestas se tramitarán y resolverán en el marco del mismo procedimiento.  

2. Recibida la comunicación, el órgano competente del Ministerio de Sanidad 
verificará su adecuación a los requisitos establecidos en este real decreto y 
resolverá sobre su conformidad en el plazo máximo de un mes desde la fecha de 
entrada de la propuesta en el registro electrónico correspondiente. 

Transcurrido dicho plazo sin que se hubiera notificado disconformidad, la propuesta 
se entenderá aceptada y podrá procederse a su inscripción en el Nomenclátor de 
Financiación. 

3. Cuando el órgano competente considere que concurren razones que impiden la 
aceptación de la propuesta, notificará al interesado una propuesta de 
disconformidad debidamente motivada, con indicación de los hechos y 
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fundamentos que la justifican, concediéndole un plazo de diez días para formular 
alegaciones y aportar los documentos o informes que estime pertinentes. 

Una vez examinadas las alegaciones, el expediente se elevará a la CIMP para su 
resolución. 

4. La CIMP resolverá sobre la disconformidad en el plazo máximo de tres meses 
contados desde la fecha de presentación de la propuesta inicial. 

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

5. La disconformidad únicamente podrá fundamentarse en razones objetivas y 
proporcionadas relacionadas con: 

a) La protección de la salud pública,  

b) La garantía de igualdad efectiva en el acceso a los medicamentos 

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

d) La existencia de circunstancias excepcionales que puedan comprometer el 
abastecimiento o la adecuada utilización 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, podrán adoptarse las 
medidas de intervención de precios previstas en el artículo 94.3 del texto refundido 
de la Ley de garantías 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 
artículo, continuará siendo vigente el precio industrial máximo de la presentación 
afectada. Cuando la presentación disponga de precio industrial máximo de 
financiación, este continuará aplicándose hasta la resolución expresa o presunta 
del procedimiento. 

7. El órgano competente del Ministerio de Sanidad determinará el precio de venta 
al público correspondiente al precio industrial notificado mediante la aplicación de 
los márgenes de distribución y dispensación legalmente establecidos, así como de 
los impuestos que resulten exigibles. 

8. El precio industrial notificado aceptado, expresa o tácitamente, se incorporará al 
Nomenclátor Oficial y producirá efectos desde la fecha de su inscripción, de 
conformidad con la normativa reguladora de dicho sistema de información. 

Artículo 34. Revisión y supresión del precio industrial notificado. 

1. El titular de la autorización o su representante podrá solicitar la revisión o la 
supresión del precio industrial notificado de una o varias presentaciones. La 
solicitud deberá ser motivada y no podrá presentarse hasta que haya transcurrido, 
al menos, un año desde la fijación inicial del precio industrial notificado o desde su 
última revisión, salvo que concurran circunstancias excepcionales debidamente 
justificadas. 
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2. Las solicitudes de revisión o supresión del precio industrial notificado se 
tramitarán conforme al procedimiento previsto en el artículo anterior para la fijación 
del precio industrial notificado, en cuanto resulte aplicable. 

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

4. El inicio del procedimiento de revisión o supresión de oficio será notificado al 
titular de la autorización o su representante con indicación de las razones que lo 
motivan. La parte interesada dispondrá de un plazo de diez días para formular 
alegaciones y aportar los documentos, informes y justificantes que estime oportuno. 
La CIMP resolverá sobre dicha cuestión en un plazo de tres meses desde la 
finalización del trámite de audiencia. 

5. La revisión o la supresión del precio industrial notificado se incorporará al 
Nomenclátor Oficial y producirá efectos desde la fecha de su inscripción, de 
conformidad con la normativa reguladora de dicho sistema de información. 

6. La supresión del precio industrial notificado no eximirá del cumplimiento de las 
obligaciones de comunicación o de fijación de precio que resulten exigibles 
conforme a este real decreto. 

Artículo 35. Régimen de precio industrial libre de medicamentos. 

1. El precio industrial libre es el fijado por el titular de la autorización o su 
representante para la dispensación del medicamento fuera del ámbito de la 
financiación pública. 

Este régimen resultará de aplicación a las presentaciones de medicamentos 
previstas en el artículo 32 de este real decreto que no estén sujetas al régimen de 
precios notificados ni al régimen de intervención administrativa de precios previsto 
en la normativa vigente. 

2. La determinación, modificación y aplicación del precio industrial libre no requerirá 
autorización, comunicación previa ni resolución administrativa en materia de 
financiación pública de medicamentos, sin perjuicio del cumplimiento de las 
obligaciones generales de información, comercialización, competencia y protección 
de los consumidores que resulten aplicables. 

3. El precio de venta al público de las presentaciones comercializadas en régimen 
de precio industrial libre se obtendrá mediante la adición al precio industrial libre de 
los márgenes correspondientes a las actividades de distribución y dispensación 
legalmente establecidos, así como de los impuestos que resulten exigibles 
conforme a la normativa vigente. 

4. Los precios industriales libres no se incorporarán al Nomenclátor de Financiación 
ni producirán efectos en el ámbito de la financiación pública. 

5. La aplicación del régimen de precio industrial libre no generará derecho alguno 
a la financiación pública del medicamento ni constituirá antecedente para la fijación 
o revisión de los precios industriales de financiación o de los precios industriales 
notificados regulados en este real decreto. 
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Artículo 36. Aplicación de precios diferenciados en medicamentos financiados 
dispensados en oficinas de farmacia. 

1.De conformidad con el artículo 94.7 del texto refundido de la Ley de garantías y 
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por Real 
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, podrán coexistir para una misma 
presentación de medicamento un precio industrial de financiación aplicable a las 
dispensaciones con cargo a fondos públicos y un precio industrial notificado 
aplicable a las dispensaciones realizadas fuera del ámbito de financiación pública 
por el SNS. 

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

a) Que exista una utilización significativa del medicamento en indicaciones no 
autorizadas, en condiciones distintas de las contempladas en la resolución de 
financiación o fuera del ámbito de financiación pública. 

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

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

3. La aplicación del régimen de precios diferenciados se acordará mediante 
resolución del órgano competente del Ministerio de Sanidad, previo acuerdo de la 
CIMP. 

La resolución determinará, al menos: 

a) Los medicamentos y presentaciones afectados. 

b) Las circunstancias o supuestos en los que resultará aplicable cada precio. 

c) La fecha de efectividad de la medida. 

d) Los mecanismos de identificación, seguimiento, facturación y control que 
resulten necesarios. 

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

4. Con carácter previo a la adopción de la resolución prevista en el apartado 
anterior, se dará audiencia al titular de la autorización o su representante por un 
plazo de diez días. Durante dicho trámite, el interesado podrá presentar 
alegaciones, proponer un precio industrial notificado o solicitar la revisión del precio 
industrial notificado previamente existente. 

5. Cuando el titular de la autorización o su representante no disponga de precio 
industrial notificado registrado para la presentación afectada, deberá comunicar 
una propuesta de precio industrial notificado en el plazo que se determine en la 
resolución de aplicación del régimen de precios diferenciados. 

En defecto de comunicación por parte del titular de la autorización o su 
representante, continuará aplicándose 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 ámbito de financiación pública del SNS 
quedarán sujetas al precio industrial notificado que resulte aplicable a la 
presentación correspondiente. 

Dichas dispensaciones no generarán obligación de financiación pública ni derecho 
de reembolso con cargo a fondos públicos. 

7. Reglamentariamente se establecerán los mecanismos técnicos necesarios para 
identificar las dispensaciones financiadas y no financiadas, incluyendo, en su caso, 
sistemas de identificación de la indicación, condiciones de utilización, 
procedimientos de validación, trazabilidad y control. 

8. Los laboratorios farmacéuticos, las entidades de distribución, las oficinas de 
farmacia, los colegios oficiales de farmacéuticos y cualesquiera otros agentes que 
intervengan en la cadena de suministro facilitarán la información necesaria para 
garantizar la correcta aplicación del régimen de precios diferenciados y la 
liquidación de las operaciones económicas derivadas de la aplicación de precios 
diferenciados. 

9. La información necesaria para la aplicación de este régimen podrá obtenerse 
mediante los sistemas de información farmacéutica del SNS y, en su caso, a través 
del sistema de verificación de medicamentos previsto en la normativa europea y 
nacional aplicable, respetando en todo momento la normativa sobre protección de 
datos personales y confidencialidad de la información sanitaria. 

10. La aplicación de precios diferenciados será objeto de seguimiento periódico por 
el órgano competente del Ministerio de Sanidad y podrá ser modificada o dejada 
sin efecto cuando desaparezcan las circunstancias que justificaron su adopción.  

 

CAPÍTULO XI 

Revisión de las decisiones de financiación y precio 

 

Artículo 37. Régimen general de revisión de las decisiones de financiación y precio. 

1. Las resoluciones de inclusión en la prestación farmacéutica del SNS, de fijación 
del precio industrial máximo de financiación, de establecimiento de condiciones 
especiales de financiación, de financiación condicional o provisional y de 
establecimiento de reservas singulares podrán ser revisadas de oficio o a instancia 
de parte conforme a lo previsto en este capítulo. 

2. La revisión podrá referirse a cualquier elemento contenido en la resolución cuya 
modificación resulte necesaria a la vista de las circunstancias concurrentes. 

3. Salvo que concurran circunstancias excepcionales debidamente justificadas, no 
podrá iniciarse un procedimiento de revisión antes de que haya transcurrido un año 
desde la fecha de efectividad de la última resolución que hubiera establecido o 
modificado las condiciones de financiación, precio o utilización objeto de revisión. 

4. Las resoluciones de financiación podrán prever la realización de reevaluaciones 
o revisiones en una fecha determinada o al alcanzarse determinados hitos de 
utilización, gasto, resultados en salud o generación de evidencia. 

5. La revisión requerirá la elaboración del correspondiente informe técnico por el 
órgano competente del Ministerio de Sanidad. 
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6. Corresponde a la CIMP formular la propuesta de decisión sobre la revisión. 

7. La resolución corresponderá al órgano competente del Ministerio de Sanidad. 

Artículo 38. Revisión de oficio. 

1. El órgano competente del Ministerio de Sanidad podrá iniciar de oficio 
procedimientos de revisión cuando se produzcan cambios relevantes en las 
circunstancias clínicas, económicas, epidemiológicas, regulatorias o de utilización 
que sirvieron de fundamento a la resolución inicial.  

2. En particular, podrán dar lugar a la revisión: 

a) La existencia de revisiones periódicas o en fecha determinada previstas en la 
correspondiente resolución. 

b) La producción de desviaciones relevantes respecto de las estimaciones de 
utilización, gasto o impacto presupuestario que sirvieron de base para la resolución. 

c) La aparición de nueva evidencia científica relevante. 

d) La revisión de los informes de evaluación de tecnologías sanitarias o de los 
informes de adopción con cambios en sus conclusiones. 

e) La introducción de competencia efectiva en el mercado. 

f) La autorización de nuevas indicaciones, restricciones de uso o modificaciones de 
las condiciones de autorización de comercialización con incidencia relevante sobre 
la resolución. 

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

h) La modificación de la práctica clínica o de las recomendaciones terapéuticas 
aplicables. 

i) El incumplimiento de las obligaciones de generación de evidencia o de las 
condiciones establecidas en la resolución de financiación. 

j) La desaparición o mitigación de las circunstancias que justificaron condiciones 
especiales de financiación, reservas singulares o mecanismos de financiación 
condicionada. 

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

Artículo 39. Revisión a instancia de parte. 

1. El titular de la autorización o su representante podrá solicitar la revisión del precio 
industrial máximo de financiación o de las condiciones especiales de financiación. 

2. La solicitud deberá estar motivada y acompañarse de la documentación 
justificativa correspondiente. Entre esta documentación, podrá estar la siguiente: 

a) Descripción del medicamento, nuevo precio industrial máximo de financiación en 
el SNS y, en su caso, nuevas condiciones especiales de financiación que se 
proponen. 

b) Estudios científicos que justifiquen la propuesta. 

c) Cambios relativos a la autorización del medicamento. 
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d) Documentación técnica contable y financiera que justifique, en su caso, un 
incremento en los costes de producción. 

e) Cualquier otra información clínica, económica o de utilización que resulte 
relevante para la valoración de la solicitud. 

3. Cuando resulte necesario, el órgano competente del Ministerio de Sanidad podrá 
requerir información complementaria o la actualización de la documentación 
presentada. 

4. La mera existencia de incrementos de costes de fabricación o comercialización 
no generará por sí misma derecho a la modificación del precio de financiación. 

5. Cuando la revisión se fundamente en la generación de evidencia adicional o en 
el cumplimiento de condiciones previamente establecidas, podrán utilizarse datos 
procedentes de la práctica clínica real, registros, sistemas de información del SNS 
u otras fuentes válidas de evidencia. 

Artículo 40. Efectos y aplicación de las revisiones. 

1. Las revisiones aprobadas se incorporarán al Nomenclátor de Financiación y 
producirán efectos desde la fecha de efectividad que en él se determine. 

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

3. Los distintos agentes de la cadena de suministro deberán adaptar sus 
operaciones a los nuevos precios y condiciones conforme al calendario establecido 
reglamentariamente. En concreto, las entidades de distribución distribuirán al nuevo 
precio de comercialización a partir del día 20 de ese mes, y las oficinas de farmacia 
dispensarán al nuevo precio de comercialización a partir del día 1 del mes siguiente. 

4. Las dispensaciones financiadas por el SNS se facturarán conforme a la 
información vigente en el Nomenclátor de Financiación. 

5. Cuando la revisión concluya sin modificación de las condiciones vigentes, estas 
se mantendrán sin alteración. 

 

CAPITULO XII 

Fijación del precio de los medicamentos competidores y sistema de precios 
dinámicos 

 

Artículo 41. Fijación inicial del precio de medicamentos competidores 

1. La fijación del precio industrial máximo de financiación y de las condiciones de 
financiación de los medicamentos competidores que se incorporen al mercado con 
anterioridad a la formación del correspondiente conjunto de referencia se tramitará 
conforme al procedimiento previsto en los artículos 8 a 16 de este real decreto, con 
las especialidades previstas en este artículo. 

2. El precio industrial máximo de financiación de los medicamentos competidores 
se determinará tomando como referencia el coste por tratamiento del medicamento 
de referencia financiado.  
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Con carácter general, dicho precio deberá representar una reducción 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 órgano competente del Ministerio de Sanidad, podrá 
establecer porcentajes mínimos de reducción diferenciados atendiendo a la 
naturaleza del medicamento, las características del mercado, el número de 
competidores existentes, el impacto presupuestario esperado o cualquier otra 
circunstancia relevante 

4. La autorización y financiación de medicamentos competidores podrá dar lugar a 
la revisión de la resolución de financiación del medicamento de referencia cuando 
la nueva situación competitiva altere de forma relevante las circunstancias que 
fundamentaron dicha resolución. 

Artículo 42. Revisión de precios en función de la evolución de la competencia 

1. Una vez comercializado el primer medicamento competidor y hasta la formación 
del correspondiente conjunto de referencia, el órgano competente del Ministerio de 
Sanidad realizará el seguimiento periódico de la evolución de la competencia en la 
agrupación homogénea constituida por las presentaciones financiadas con el 
mismo principio activo, forma farmacéutica y vía de administración.  

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

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

b) La evolución del gasto público asociado a la agrupación homogénea 
correspondiente. 

c) El número de competidores efectivamente comercializados. 

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

e) La garantía de abastecimiento y continuidad de suministro. 

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

3. Cuando se alcancen los umbrales de cuota de mercado establecidos o cuando 
la evolución de la competencia efectiva, del impacto presupuestario o de las 
condiciones de suministro de la agrupación así lo aconseje, el órgano competente 
del Ministerio de Sanidad podrá iniciar la revisión de los precios industriales 
máximos de financiación aplicables a la misma. 

La iniciación del procedimiento de revisión deberá estar motivada en los indicadores 
de competencia, utilización, impacto presupuestario y seguridad de suministro 
concurrentes en cada caso. Antes de la adopción de la resolución correspondiente 
se concederá trámite de audiencia a los titulares afectados. 

En la determinación de los ajustes de precio se ponderará expresamente su posible 
impacto sobre la continuidad del suministro, la existencia de un número 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 artículo tendrá la 
consideración de precio industrial máximo de financiación. 
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4. La CIPM podrá aprobar criterios orientadores para la aplicación homogénea de 
las revisiones previstas en este artículo, dentro de los límites y condiciones 
establecidos en este real decreto y en su normativa de desarrollo. 

5. La revisión podrá producirse cuando la cuota conjunta de los medicamentos 
competidores alcance determinados umbrales de penetración en el mercado, que 
serán fijados mediante orden ministerial, pudiendo establecerse distintos niveles de 
ajuste progresivo en función de la intensidad de la competencia efectiva observada. 

6. Las revisiones acordadas conforme a este artículo producirán efectos desde su 
incorporación al Nomenclátor de Financiación. 

Artículo 43. Sistema de precios dinámicos. 

1. El sistema de precios dinámicos tendrá por finalidad favorecer la rápida 
incorporación de la competencia en aquellos mercados en los que existan 
medicamentos competidores o en los que hayan transcurrido diez años desde la 
autorización del medicamento o de sus principios activos en un Estado miembro de 
la Unión Europea. 

2. El sistema se aplicará mediante la fijación de precios industriales máximos de 
financiación y sus sucesivas revisiones conforme a los criterios previstos en el 
artículo anterior. 

3. Los titulares de autorizaciones de comercialización o sus representantes podrán 
ofertar precios inferiores al precio industrial máximo de financiación. Dichas ofertas 
serán objeto de validación por el órgano competente del Ministerio de Sanidad y, 
en su caso, se incorporarán al Nomenclátor de Financiación. 

4. La incorporación de una agrupación al sistema de precios de referencia 
determinará la finalización de la aplicación del sistema de precios dinámicos 
respecto de dicha agrupación. 

 

CAPITULO XIII 

Sistema de precios de referencia de medicamentos 

 

Artículo 44. De la financiación de las presentaciones de medicamentos 
sometidas al sistema de precios de referencia. 

1. Transcurrido un año de la comercialización efectiva del primer medicamento 
competidor o, en su defecto, cuando hayan transcurrido diez años desde la 
autorización del primer medicamento de su ATC nivel 5 (en adelante, ATC5) en un 
Estado miembro de la Unión Europea, las presentaciones financiadas quedarán 
sometidas al sistema de precios de referencia en los términos previstos en este real 
decreto. 

2. El sistema de precios de referencia determinará, para cada conjunto de 
referencia, la cuantía máxima con la que se financiarán las presentaciones de 
medicamentos incluidas en el mismo cuando sean prescritas y dispensadas con 
cargo a fondos públicos 

3. La cuantía máxima de financiación se calculará a partir del precio industrial de 
referencia del correspondiente conjunto y se incorporará al Nomenclátor de 
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Financiación. A dicha cuantía se añadirán, cuando proceda, los márgenes de 
distribución y dispensación y los impuestos legalmente aplicables. 

Artículo 45. Conjuntos de referencia de medicamentos. 

1. Los conjuntos de referencia constituyen la unidad básica del sistema de precios 
de referencia y estarán integrados por al menos dos presentaciones de 
medicamentos incluidas en la prestación farmacéutica del SNS que reúnan los 
requisitos establecidos en el artículo 98 del texto refundido de la Ley de garantías 
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios aprobado por Real 
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. 

Se habilita al órgano competente del Ministerio de Sanidad para modificar la 
clasificación de grupos de vías de administración, exclusivamente en el ámbito de 
aplicación de los sistemas de precios de referencia y de agrupaciones 
homogéneas, con el fin de dar cabida a otros posibles grupos de vías de 
administración que puedan tener relevancia de cara al contenido de este real 
decreto. 

2. En cada conjunto de referencia deberá existir, al menos, una presentación de un 
medicamento competidor o, en caso no existir, que el primer medicamento de su 
ATC5 hubiese sido autorizado con una antelación mínima de diez años en España 
o en cualquier otro Estado miembro de la Unión Europea, y además exista un 
medicamento distinto del original y sus licencias. No sé formará conjunto, cuando 
el conjunto estuviese forma única y exclusivamente por un medicamento con sus 
diferentes presentaciones. 

3. Constituirán conjuntos independientes: 

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

b) Las presentaciones de medicamentos en envase clínico. 

c) Las presentaciones destinadas a tratamientos pediátricos o de uso 
predominantemente pediátrico. 

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

5. La CIMP, con la participación de las comunidades autónomas, podrá acordar 
motivadamente, de oficio o a solicitud del titular de la autorización de 
comercialización o de su representante, la exención de un medicamento del 
sistema de precios de referencia o la aplicación 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 utilización 
del medicamento, beneficios para colectivos específicos de pacientes, 
contribuciones a la garantía de abastecimiento o circunstancias industriales o de 
suministro de especial interés para el SNS. 

En los casos en los que se considere necesario, el órgano competente del 
Ministerio de Sanidad podrá recabar un informe de la Oficina para la evaluación 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 formación y revisión de los conjuntos únicamente se tendrán en cuenta 
las presentaciones efectivamente incluidas en la prestación farmacéutica del SNS 
y comercializadas en territorio nacional. No se considerarán aquellas cuya 
comercialización se encuentre suspendida, revocada o cesada conforme a la 
normativa aplicable en el momento de elaboración de la orden. 

7. La supresión de un conjunto de referencia únicamente procederá cuando dejen 
de concurrir los requisitos que justificaron su constitución. En tal caso, las 
presentaciones integradas en el conjunto mantendrán el precio de referencia 
vigente hasta que se adopte la correspondiente resolución de revisión. 

8. Para aquellos conjuntos formados por asociaciones, el principio activo principal 
del conjunto se determinará 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. 

Artículo 46. Fijación de los precios de referencia. 

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

2. Con carácter general, el coste de tratamiento se calculará tomando como base 
la dosis diaria definida (DDD) asignada por el Centro Colaborador de la 
Organización Mundial de la Salud para la Metodología de Estadísticas de 
Medicamentos. 

3. Cuando no exista dosis diaria definida asignada oficialmente, el órgano 
competente del Ministerio de Sanidad calculará de oficio una única DDD para cada 
conjunto. 

4. El precio de referencia del conjunto se corresponderá con el menor coste de 
tratamiento resultante de la aplicación de los criterios previstos en este artículo, 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 será el resultado de 
multiplicar el coste/tratamiento/día menor de las presentaciones en él agrupadas o 
precio de referencia del conjunto, por el número de DDD contenidas en cada 
presentación. 

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

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

7. Excepcionalmente, cuando la aplicación de la metodología general de cálculo del 
precio de referencia pueda comprometer la continuidad del suministro, la viabilidad 
de la comercialización de determinadas presentaciones o la consecución de 
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objetivos estratégicos del SNS, se podrá acordar la aplicación de un precio de 
referencia ponderado o de otros mecanismos correctores de cálculo. 

A estos efectos podrán valorarse, entre otros, los siguientes elementos: 

a) La existencia de riesgos de desabastecimiento o de insuficiencia de oferta. 

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

c) El carácter estratégico o crítico del medicamento para el SNS. 

d) La contribución del medicamento a la autonomía estratégica o a la resiliencia de 
la cadena de suministro. 

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

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

g) La insuficiente viabilidad económica, debidamente acreditada, derivada de la 
aplicación del sistema general de cálculo del precio de referencia. 

La decisión deberá ser motivada y se adoptará sobre la base de criterios objetivos, 
transparentes y no discriminatorios, teniendo en cuenta la información de 
utilización, facturación y suministro disponible en el SNS. 

8. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad podrán 
desarrollarse los criterios técnicos y económicos, los factores de corrección y 
ponderación, los indicadores de seguimiento, las metodologías y las fórmulas de 
cálculo necesarias para la aplicación de los mecanismos excepcionales de 
determinación del precio de referencia previstos en este real decreto. 

Artículo 47. Aplicación del sistema de precios de referencia. 

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

La orden establecerá los nuevos conjuntos de referencia, revisará los conjuntos y 
precios de referencia vigentes y, en su caso, acordará la supresión de aquellos 
conjuntos que hayan dejado de reunir los requisitos exigidos para su constitución. 

La tramitación de la orden se iniciará durante el mes de abril de cada año y tomará 
como base la información contenida en el Nomenclátor de Financiación vigente a 1 
de abril de cada año. 

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

La resolución de inclusión en la prestación farmacéutica determinará, en su caso, 
el conjunto de referencia al que quede adscrita la presentación y el precio de 
referencia que resulte aplicable. 

3. Las nuevas presentaciones que puedan integrarse en un conjunto de referencia 
quedarán adscritas al mismo desde la fecha de efectividad de su inclusión en la 
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prestación farmacéutica del SNS, siendo de aplicación el correspondiente precio de 
referencia. 

4. El titular de la autorización o su representante podrá solicitar la comercialización 
de una presentación a un precio superior al precio industrial de referencia que le 
resulte de aplicación. Recibida la solicitud, el órgano competente del Ministerio de 
Sanidad valorará su incidencia sobre la prestación farmacéutica del Sistema 
Nacional de Salud y podrá acordar la exclusión de la financiación pública de la 
presentación cuando concurran las circunstancias previstas en este real decreto. 
La resolución que se adopte se reflejará en el Nomenclátor de Financiación. 

Las presentaciones acogidas a este régimen no podrán ser dispensadas con cargo 
a fondos públicos mientras se mantenga su comercialización a un precio superior 
al precio industrial de referencia. El titular podrá solicitar en cualquier momento de 
nuevo su inclusión en la financiación pública mediante la adecuación de su precio 
a las condiciones aplicables del sistema de precios de referencia. 

5. Los medicamentos que sean objeto de exención no quedarán sujetos a las 
actualizaciones ordinarias del sistema de precios de referencia mientras subsistan 
las circunstancias que motivaron la adopción de dichas medidas o se produzcan 
condiciones efectivas de competencia que permitan la incorporación del 
medicamento al sistema de precios de referencia. A tal efecto, el órgano 
competente del Ministerio de Sanidad revisará periódicamente la concurrencia de 
dichas circunstancias y resolverá, en su caso, la incorporación del medicamento en 
la siguiente actualización. 

 

Artículo 48. Plazos y efectos de aplicación de los nuevos precios de referencia. 

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

2. Las existencias de presentaciones de medicamentos afectadas por las 
reducciones de precios podrán seguir comercializándose al precio de venta anterior 
desde la fecha de efectos de la correspondiente orden de actualización del sistema 
de precios de referencia, durante un plazo de veinte días naturales por las 
entidades de distribución y hasta el último día del primer mes siguiente desde la 
fecha de aplicación de la correspondiente orden por las oficinas de farmacia. 

Finalizados dichos plazos, podrán devolver al titular de la autorización o a su 
representante las existencias afectadas por la reducción de precio, sin coste 
adicional. 

3. Los precios de referencia aprobados mediante la orden anual de actualización 
se incorporarán al Nomenclátor de Financiación y serán aplicables a efectos de 
facturación al Sistema Nacional de Salud y a los regímenes especiales de 
mutualismo administrativo desde la fecha. La orden de actualización determinará la 
fecha de incorporación de los nuevos precios al Nomenclátor de Financiación y su 
aplicación a efectos de facturación al SNS y a los regímenes especiales de 
mutualismo administrativo. 

4. Para la facturación de recetas oficiales al SNS, incluidos los regímenes 
especiales de mutualismo administrativo, se mantendrá el precio anterior al que se 
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estuvieran comercializando las presentaciones de medicamentos hasta el último 
día del primer mes siguiente al de la fecha de efectos de la correspondiente orden 
de actualización del sistema de precios de referencia.  

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

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

Cuando un conjunto quede suprimido, la anterior deducción no será de aplicación 
siempre que el precio de comercialización del medicamento sea igual al precio de 
referencia que tenía antes de su eliminación. En el caso, que dicho precio varie, 
será de aplicación la deducción correspondiente. 

Artículo 49. Sistema de agrupaciones homogéneas de medicamentos. 

1. Las agrupaciones homogéneas de medicamentos constituyen el instrumento de 
aplicación de las reglas de dispensación, sustitución y selección de medicamentos 
previstas en el texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 
medicamentos y productos sanitarios aprobada por Real Decreto Legislativo 
1/2015, de 24 de julio. 

2. En cada agrupación homogénea se integrarán las presentaciones de 
medicamentos, incluidas en la prestación farmacéutica del SNS y dispensables en 
oficina de farmacia, que tengan la misma composición cualitativa y cuantitativa en 
principios activos, forma farmacéutica, vía de administración y demás 
características que permitan su intercambio en la dispensación, de conformidad con 
la normativa aplicable. 

3. Corresponde al órgano competente del Ministerio de Sanidad la creación, 
modificación y supresión de las agrupaciones homogéneas, así como la 
determinación y actualización de los precios menor y más bajo aplicables en cada 
una de ellas. 

4. Las agrupaciones homogéneas y los precios que resulten aplicables se 
incorporarán al Nomenclátor de Financiación y producirán efectos desde la fecha 
que en él se determine.  

5. Reglamentariamente, podrán establecerse criterios específicos para la formación 
de agrupaciones homogéneas en atención a las características de determinados 
medicamentos o categorías de medicamentos. 

Artículo 50. Actualización de precios y ofertas voluntarias en las agrupaciones 
homogéneas. 

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

2. Las reducciones voluntarias de precio que deban ser consideradas a efectos de 
la determinación o revisión del precio menor deberán cumplir los requisitos mínimos 
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 
más bajo de una agrupación homogénea se tramitarán conforme al procedimiento 
que establezca el Ministerio de Sanidad y se incorporarán al Nomenclátor de 
Financiación con efectos desde la fecha que en éste se determine. 

4. El órgano competente del Ministerio de Sanidad actualizará periódicamente el 
precio menor y más bajo de cada agrupación homogénea teniendo en cuenta las 
modificaciones de precio comunicadas y las restantes circunstancias que resulten 
relevantes para la aplicación de las reglas de dispensación y sustitución previstas 
en la legislación vigente. 

5. El precio aplicable a efectos de facturación al SNS será el que figure en el 
correspondiente Nomenclátor de Financiación vigente en cada momento. 

6. El Ministerio de Sanidad podrá establecer procedimientos o criterios específicos 
de actualización de precios para determinadas categorías de medicamentos 
cuando resulte necesario para garantizar el abastecimiento, fomentar la 
competencia efectiva o atender objetivos de salud pública. 

7. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad se desarrollarán 
los criterios de formación, modificación y supresión de agrupaciones homogéneas, 
los procedimientos de comunicación y tramitación de las reducciones voluntarias 
de precio, los criterios para la determinación y actualización de los precios menor y 
más bajo, la periodicidad de su revisión y publicación, así como las reglas de 
incorporación, actualización y efectividad de dicha información en el Nomenclátor 
de Financiación. 

 

CAPÍTULO XIV 

Financiación de medicamentos y otros productos necesarios para atender 
situaciones excepcionales 

 

Artículo 51. Principios generales de financiación de medicamentos en situaciones 
especiales 

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

2. La financiación de estos medicamentos tendrá carácter excepcional y se ajustará 
a los criterios de necesidad clínica, evidencia disponible, equidad en el acceso y 
sostenibilidad financiera del SNS. 

3. La utilización de medicamentos en situaciones especiales no podrá dar lugar a 
un coste efectivo para el SNS superior al que resulte de las condiciones de 
financiación que, en su caso, se establezcan posteriormente mediante la 
correspondiente resolución de precio y financiación. 

En estos casos, la responsabilidad del cumplimiento de lo previsto en este apartado 
corresponderá al titular de la autorización de comercialización 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 resolución de financiación, se realizarán los ajustes económicos 
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necesarios para adecuar el gasto soportado por el SNS hasta el momento de la 
financiación a las condiciones finalmente aprobadas. 

Artículo 52. Procedimiento aplicable al uso compasivo de medicamentos. 

1. Los tratamientos autorizados por la Agencia como uso compasivo individual de 
un medicamento en investigación, como norma general, se suministrarán por el 
solicitante de la autorización de comercialización o por el promotor del ensayo 
clínico, según corresponda, sin coste para el SNS. 

2. Una vez obtenida la autorización de comercialización, las solicitudes de 
continuación de tratamiento de los pacientes que hayan participado en ensayos 
clínicos de este mismo medicamento se regirán por lo dispuesto en este capítulo 
hasta que exista una resolución sobre su precio y financiación. Para el resto de las 
solicitudes de continuación de tratamiento y las nuevas solicitudes de acceso regirá 
lo dispuesto para los nuevos medicamentos o nuevas indicaciones, según proceda. 

3. Excepcionalmente, cuando la Agencia apruebe un protocolo de utilización de un 
medicamento no autorizado en España al amparo del artículo 19 del Real Decreto 
1015/2009, de 19 de junio, y concurran razones de interés sanitario que justifiquen 
su financiación pública, el órgano competente del Ministerio de Sanidad podrá 
someter la correspondiente propuesta a la CIMP para que informe sobre las 
condiciones económicas aplicables a su utilización en el SNS. 

La financiación acordada tendrá carácter temporal y quedará limitada al ámbito, 
indicaciones, población destinataria y condiciones establecidas en el 
correspondiente protocolo de utilización, extinguiéndose automáticamente cuando 
éste pierda vigencia o cuando el medicamento sea autorizado y, en su caso, 
sometido al procedimiento ordinario de financiación previsto en este real decreto. 

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

1. Cuando la utilización de un medicamento en condiciones diferentes a las 
autorizadas pudiera tener una incidencia relevante en la sostenibilidad o gestión de 
la prestación farmacéutica del SNS, la CIMP podrá establecer, de forma motivada, 
condiciones específicas de utilización, seguimiento, control o financiación, 
incluyendo, entre otros, protocolos de utilización, registros de pacientes, sistemas 
de validación clínica previa, acuerdos de financiación 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 autorización de 
una nueva indicación terapéutica para un medicamento, la decisión sobre su 
financiación pública y condiciones de financiación se regirá por las disposiciones 
previstas en este real decreto para la inclusión de nuevas indicaciones en la 
prestación farmacéutica del SNS. 

3. Cuando, como consecuencia de un procedimiento de reposicionamiento 
promovido por entidades públicas, instituciones académicas, centros de 
investigación, organizaciones sin ánimo de lucro u otras entidades legitimadas 
conforme a la normativa aplicable, se identifique una utilización potencial de interés 
para el SNS que no haya dado lugar a la autorización de una nueva indicación, el 
órgano competente del Ministerio de Sanidad podrá someter la cuestión a la CIMP 
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que podrá establecer condiciones específicas de utilización, seguimiento, control o 
financiación. 

4. Cuando una nueva indicación terapéutica autorizada implique la utilización de 
una terapia combinada en la que intervengan medicamentos con distintos titulares 
de autorización de comercialización, la evaluación de financiación y de sus 
condiciones podrá realizarse de forma conjunta o coordinada respecto del conjunto 
de medicamentos necesarios para la correcta implementación del régimen 
terapéutico, con independencia de que la modificación de la autorización de 
comercialización afecte únicamente a uno de ellos. 

En estos casos, la decisión de financiación podrá extenderse, en su caso, a los 
medicamentos necesarios para la adecuada aplicación de la indicación autorizada, 
previa evaluación por la CIMP. 

Artículo 54. Financiación excepcional individualizada de medicamentos con 
resolución de no inclusión en la prestación farmacéutica del SNS. 

1. Excepcionalmente, podrán autorizarse con cargo a fondos públicos tratamientos 
con medicamentos respecto de los cuales exista una resolución firme de no 
inclusión en la prestación farmacéutica del SNS cuando concurran circunstancias 
clínicas singulares que justifiquen apartarse de dicha resolución en un paciente 
determinado. 

2. La autorización tendrá carácter estrictamente individual y requerirá la 
acreditación de que concurren simultáneamente 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 utilización de estas. 

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

3. La autorización corresponderá al órgano que determine la comunidad autónoma 
o entidad gestora competente para la financiación de la prestación farmacéutica, 
previa valoración de la documentación clínica justificativa. 

4. Las autorizaciones concedidas al amparo de este artículo no alterarán la 
resolución general de no financiación del medicamento ni generarán derecho 
alguno para otros pacientes o situaciones clínicas distintas de las expresamente 
autorizadas. 

5. El Ministerio de Sanidad podrá establecer criterios comunes de valoración, 
procedimientos de coordinación e intercambio de información entre las 
administraciones sanitarias con el fin de garantizar una aplicación homogénea de 
este régimen excepcional en todo el territorio del SNS. 

Artículo 55. Prestaciones farmacéuticas excepcionales por razón de necesidad 
clínica especial. 

1. Cuando determinadas patologías o situaciones clínicas requieran de forma 
indispensable la utilización de medicamentos, productos o categorías de productos 
excluidos con carácter general de la prestación farmacéutica del SNS, las 
administraciones sanitarias competentes podrán establecer mecanismos 
específicos de acceso financiado para los pacientes que cumplan los criterios 
clínicos que se determinen. 
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2. Dichos mecanismos podrán articularse mediante: 

a) La dispensación a través de servicios de farmacia hospitalaria. 

b) Sistemas de autorización o validación previa. 

c) Procedimientos específicos de adquisición centralizada o contratación pública. 

d) Protocolos comunes de utilización y seguimiento. 

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

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, podrá establecer criterios comunes de acceso, utilización y 
financiación aplicables en todo el territorio nacional. 

4. La aplicación de este artículo no supondrá la inclusión general del producto o 
categoría correspondiente en la prestación farmacéutica del SNS, limitándose su 
financiación a los supuestos y condiciones específicamente establecidos. 

 

CAPÍTULO XV 

Sistemas de información en materia de financiación, precio y prestación 
farmacéutica 

 

Artículo 56. Sistemas de información de la prestación farmacéutica del SNS. 

1. El Ministerio de Sanidad dispondrá de los sistemas de información necesarios 
para el ejercicio de las competencias atribuidas en materia de financiación, fijación 
y revisión de precios, seguimiento de la prestación farmacéutica, evaluación de 
resultados y sostenibilidad del SNS. 

2. Dichos sistemas podrán integrar información relativa a la autorización, 
comercialización, financiación, prescripción, dispensación, consumo, utilización, 
suministro, abastecimiento, facturación, resultados en salud, acuerdos de 
financiación y acceso y cualesquiera otros elementos relevantes para la gestión de 
la prestación farmacéutica. 

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

Artículo 57. Nomenclátor de Financiación de la prestación farmacéutica del SNS. 

1. El Nomenclátor de Financiación constituye la base de información de referencia 
para la gestión de la prestación farmacéutica financiada por el SNS. 

2. La información incorporada al Nomenclátor de Financiación será la única válida 
a efectos de financiación, dispensación, facturación y liquidación de la prestación 
farmacéutica con cargo a fondos públicos. 

El Nomenclátor incluirá, al menos: 

a) Las características esenciales que lo identifiquen de forma unívoca. 
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b) La situación en la oferta del SNS. 

c) La fecha de comercialización efectiva, suspensión de la comercialización y 
revocación de la autorización. 

d) Su precio máximo de financiación, precio de comercialización y precio notificado. 

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

f) Agrupación homogénea a la que pertenece, precio menor y precio más bajo de 
la agrupación homogénea. 

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

h) El titular de la autorización de comercialización o, en su caso, el representante 
local en España responsable de la oferta al SNS. 

i) Las reservas singulares a las condiciones de prescripción y dispensación en el 
ámbito del SNS. 

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

k) Condiciones especiales de prescripción o dispensación en el ámbito del SNS. 

l) El tipo de aportación que corresponda. 

m) Cualquier otra información necesaria para la correcta gestión de la prestación 
farmacéutica. 

4. Corresponde al órgano competente del Ministerio de Sanidad determinar la 
estructura, contenido, formato y procedimientos de actualización del Nomenclátor 
de Financiación. 

Artículo 58. Actualización y efectos del Nomenclátor de Financiación. 

1. El Nomenclátor de Financiación se actualizará con una periodicidad mensual. 

2. Las modificaciones incorporadas al Nomenclátor producirán efectos desde la 
fecha expresamente prevista en el mismo. 

3. Las resoluciones de financiación, revisión de precios, inclusión o exclusión de 
medicamentos, agrupaciones homogéneas, conjuntos de referencia, reservas 
singulares y demás actuaciones previstas en este real decreto surtirán efectos 
generales mediante su incorporación al Nomenclátor de Financiación cuando así 
se prevea expresamente. 

4. Mediante orden ministerial podrán establecerse los calendarios, procedimientos 
técnicos y reglas de cierre necesarios para garantizar la adecuada gestión de la 
prestación farmacéutica. 

Artículo 59. Situaciones registrales de las presentaciones financiadas. 

1. El Nomenclátor de Financiación reflejará las situaciones o alteraciones de la 
oferta que resulten relevantes para la gestión de la prestación farmacéutica del 
SNS, incluyendo, entre otras, la comercialización efectiva, la suspensión o cese de 
comercialización, las limitaciones de dispensación, los cambios en el canal de 
suministro o cualesquiera otras circunstancias con incidencia en la financiación o 
dispensación de los medicamentos. 

https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2010-8228#a8
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2. Las presentaciones de medicamentos incluidas en la prestación farmacéutica del 
SNS podrán ser objeto de modificación de su situación administrativa cuando se 
produzcan circunstancias como las enunciadas en el apartado anterior. 

3. En particular, podrán dar lugar a la modificación de su situación en el 
Nomenclátor de Financiación la suspensión o revocación de la autorización de 
comercialización, el cese o suspensión de la comercialización, las medidas 
adoptadas por razones de seguridad, las resoluciones judiciales que afecten a su 
disponibilidad, las modificaciones de las condiciones de prescripción o 
dispensación y cualesquiera otras circunstancias con incidencia en la gestión de la 
prestación farmacéutica. 

4. La incorporación, modificación o supresión de estas situaciones se realizará de 
oficio a partir de la información procedente de la Agencia, de las resoluciones de 
los órganos competentes o de las comunicaciones efectuadas por los responsables 
de la oferta. 

5. Mediante orden de la persona titular del Ministerio de Sanidad se determinarán 
las categorías de situaciones administrativas reflejadas en el Nomenclátor de 
Financiación, así como sus efectos sobre la financiación, dispensación, facturación, 
suministro, plazos transitorios y demás aspectos necesarios para la gestión de la 
prestación farmacéutica del SNS. 

Artículo 60. Comunicación, disponibilidad y acceso al Nomenclátor de 
Financiación. 

1. El Nomenclátor de Financiación estará disponible mediante procedimientos 
electrónicos, y accesible para todas las Administraciones Públicas implicadas en la 
gestión de la prestación farmacéutica del SNS, así 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 podrá regular las condiciones y el acceso a esta información por 
parte de entidades y otros organismos, empresas y particulares. 

Artículo 61. Sistemas de información para el seguimiento de la prestación 
farmacéutica. 

1. El Ministerio de Sanidad dispondrá de sistemas de información específicos para 
el seguimiento de la utilización de medicamentos y productos sanitarios, el control 
del gasto farmacéutico, la evaluación de resultados en salud, la monitorización del 
suministro, distribución, disponibilidad y abastecimiento, así como el seguimiento 
de acuerdos de financiación y acceso. 

2 Para ello, se recabarán datos procedentes de sistemas de verificación de 
medicamentos, sistemas de prescripción electrónica, facturación farmacéutica, 
registros de pacientes, compras públicas y cualesquiera otras fuentes relevantes 
para el ejercicio de las competencias previstas en este real decreto. 

3. El Ministerio de Sanidad, en colaboración con el Ministerio de Hacienda, 
dispondrá de un sistema de información destinado al seguimiento del consumo y 
del coste efectivo de adquisición de los medicamentos financiados con fondos 
públicos, cuya utilización corresponderá a los órganos competentes en materia de 
prestación farmacéutica y sanitaria. 
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Mediante orden ministerial se regularán sus condiciones de funcionamiento, los 
requisitos de interoperabilidad, calidad y transmisión de la información, así como 
los mecanismos de acceso, explotación y difusión de datos agregados con fines de 
evaluación, investigación, transparencia y rendición de cuentas, garantizando en 
todo caso la confidencialidad de los datos personales y comerciales y el 
cumplimiento de la normativa aplicable. 

4. Las comunidades autónomas y demás entidades responsables de la gestión de 
la prestación farmacéutica facilitarán la información necesaria para dichos fines con 
la periodicidad y formato que se establezcan. 

Artículo 62. Acceso, utilización y confidencialidad de la información. 

1. El acceso, tratamiento, intercambio y utilización de la información obtenida en 
aplicación de este real decreto se realizará de conformidad con la normativa sobre 
protección de datos personales, transparencia, acceso a la información pública, 
reutilización de la información del sector público y protección de los secretos 
empresariales, así como con las restantes disposiciones que resulten aplicables. 

2. La información individualizada de carácter comercial, económico, estratégico o 
empresarial obtenida en aplicación de este real decreto tendrá carácter confidencial 
cuando su divulgación pueda perjudicar los intereses legítimos de los operadores 
económicos, afectar a la competencia efectiva o comprometer la eficacia de las 
políticas públicas de financiación y fijación de precios de los medicamentos. 

3. La gestión y utilización de la información agregada relativa a la prestación 
farmacéutica y a la adquisición de medicamentos se realizará de acuerdo con la 
distribución competencial prevista en el artículo 105.2 del texto refundido de la Ley 
de garantías y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. 
Corresponderá a los servicios de salud de las comunidades autónomas la gestión 
de dicha información en su respectivo ámbito territorial, y a la Administración 
General del Estado la gestión de la información agregada correspondiente al 
conjunto del SNS. 

4. El Ministerio de Sanidad podrá publicar información agregada, anonimizada o 
estadística correspondiente al conjunto del SNS cuando resulte necesaria para 
garantizar la transparencia, la rendición de cuentas, la evaluación de políticas 
públicas, el análisis del funcionamiento de la prestación farmacéutica o el fomento 
de la competencia efectiva, respetando en todo caso la confidencialidad de la 
asistencia sanitaria, la protección de los datos personales y los secretos 
empresariales. 

5. La Administración General del Estado no facilitará información individualizada o 
desagregada cuya gestión corresponda a los servicios de salud de las comunidades 
autónomas, sin perjuicio de los mecanismos de intercambio de información 
previstos en la normativa vigente.  

Artículo 63. Estudios, proyectos piloto y generación de evidencia. 

1. El Ministerio de Sanidad podrá promover, coordinar o financiar estudios, 
proyectos piloto y actuaciones de investigación aplicada dirigidos a mejorar la 
sostenibilidad, eficiencia, calidad, equidad y uso racional de la prestación 
farmacéutica del SNS. 
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2. Dichas actuaciones podrán desarrollarse en colaboración con las comunidades 
autónomas, organismos públicos de investigación, universidades, centros 
sanitarios, fundaciones y entidades sin ánimo de lucro. 

3. Los resultados obtenidos podrán ser utilizados para la evaluación de 
medicamentos, la revisión de precios y condiciones de financiación, el diseño de 
acuerdos de financiación y acceso, la definición de políticas de abastecimiento y 
autonomía estratégica y cualquier otra actuación prevista en este real decreto. 

 

CAPÍTULO XVI 

Obligaciones de colaboración de los agentes 

 

Artículo 64. Responsables de la oferta de medicamentos al SNS 

1. A efectos de financiación pública y gestión de la prestación farmacéutica del 
SNS, cada presentación de medicamento deberá tener identificado un responsable 
de la oferta al SNS, que será el titular de la autorización de comercialización o, en 
su caso, su representante legalmente habilitado en España. 

2. Corresponde al órgano competente del Ministerio de Sanidad mantener 
actualizado el registro de responsables de la oferta al SNS, así como determinar la 
información y documentación necesaria para su inscripción, modificación y baja. 

3. No podrá adoptarse una resolución de financiación o fijación de precio respecto 
de una presentación de medicamento sin que conste previamente identificado su 
responsable de la oferta al SNS. 

4. Los responsables de la oferta comunicarán al Ministerio de Sanidad la existencia 
de acuerdos de licencia u otras circunstancias relevantes para la aplicación de los 
sistemas de precios de referencia, agrupaciones homogéneas o cualquier otro 
instrumento de financiación pública. 

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

Artículo 65. Obligaciones de los responsables de la oferta de medicamentos en la 
prestación farmacéutica del SNS. 

1. Los titulares de autorizaciones de comercialización y, en su caso, los 
responsables de la oferta al SNS deberán colaborar con las administraciones 
sanitarias en el ejercicio de las funciones relacionadas con la financiación, fijación 
de precios, seguimiento de la utilización, control del gasto farmacéutico y garantía 
de abastecimiento. 

2. En particular, estarán obligados a: 

a) Aportar la información y documentación que resulte necesaria para la tramitación 
de los procedimientos regulados en este real decreto. 

b) Comunicar cualquier circunstancia que pueda afectar a las condiciones de 
financiación, precio, utilización o abastecimiento de los medicamentos financiados. 
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c) Mantener actualizada la información relativa a la titularidad, representación, 
comercialización y demás circunstancias relevantes para la gestión de la prestación 
farmacéutica. 

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

e) Facilitar la información necesaria para la evaluación, seguimiento y revisión de 
las condiciones de financiación 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 utilización en el SNS derivadas de otros medicamentos o 
combinaciones terapéuticas, facilitando la información necesaria para la adecuada 
evaluación de las condiciones de financiación y utilización. 

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

4. El Ministerio de Sanidad podrá establecer formatos normalizados, 
procedimientos electrónicos y obligaciones específicas de remisión periódica de 
información cuando resulten necesarios para la adecuada gestión de la prestación 
farmacéutica. 

Disposición adicional única. Medicamentos utilizados en campañas de salud 
pública. 

1. Los medicamentos utilizados en campañas de salud pública aprobadas por las 
autoridades sanitarias competentes podrán quedar sometidos a condiciones 
específicas de financiación y determinación del precio adaptadas a las 
características de la correspondiente intervención. 

2. La CIMP podrá acordar la financiación de estos medicamentos y establecer, 
cuando resulte necesario, un precio máximo de financiación o cualesquiera otras 
condiciones específicas de financiación y acceso, atendiendo a los objetivos de 
salud pública perseguidos, la población destinataria, el volumen previsto de 
utilización y el impacto presupuestario. 

3. La ausencia de una resolución específica de precio y financiación o la existencia 
de un precio máximo de financiación no impedirán la adquisición de estos 
medicamentos mediante los procedimientos de contratación pública que resulten 
aplicables. En estos supuestos, el precio efectivamente aplicable podrá 
determinarse en el correspondiente procedimiento de contratación o acuerdo de 
adquisición, sin perjuicio de las competencias atribuidas a la CIMP. 

Disposición transitoria única. Régimen de los procedimientos en tramitación. 

Los procedimientos iniciados con anterioridad a la entrada en vigor de este real 
decreto se regirán por la normativa vigente en el momento de su inicio. 
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Disposición derogatoria única. Derogación normativa. 

Queda derogada cualquier disposición 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 información en materia de 
financiación y precios de los medicamentos y productos sanitarios. 

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

c) La disposición adicional primera del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, por 
el que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias. 

Disposición final primera. Modificación 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 actualización. 

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 
actualización queda modificado en los siguientes términos: 

Uno. Se añade un nuevo artículo 9 bis con la siguiente redacción: 

«Artículo 9 bis. Grupo de adopción de tecnologías no farmacológicas. 

1. El Grupo de adopción de tecnologías no farmacológicas es el órgano colegiado 
encargado de formular una valoración final sobre la posición relativa de la 
tecnología no farmacológica dentro de la estrategia terapéutica de una indicación o 
problema de salud determinado. 

A tal efecto, tomará en consideración los informes de evaluación de tecnologías 
sanitarias elaborados de conformidad con lo previsto en el Real Decreto 415/2026, 
de 27 de mayo, por el que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias, así 
como cualquier otra información relevante incorporada al expediente, incluida la 
aportada por el solicitante. 

La valoración emitida por el Grupo de Adopción servirá de base para la adopción 
de decisiones relativas a la financiación pública, la exclusión, la revisión de las 
condiciones de financiación o cualquier otra decisión que afecte a la prestación del 
SNS. 

2. El Grupo de adopción de tecnologías no farmacológicas es un órgano colegiado 
adscrito a la Secretaría de Estado de Sanidad a través de la Dirección General de 
Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia. 

3. El Grupo de adopción de medicamentos está formado por: 

a) La persona titular de la Dirección General de Cartera Común de Servicios del 
Sistema Nacional de Salud y Farmacia, que asume la presidencia del Grupo de 
adopción; 

b) la persona titular de la Subdirección General de Cartera de Servicios del Sistema 
Nacional de Salud y Fondos de Compensación del Ministerio de Sanidad, que 
asume la secretaría del Grupo de adopción, con voz y voto; 
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c) una vocalía designada por la Subdirección General de Cartera de Servicios del 
Sistema Nacional de Salud y Fondos de Compensación del Ministerio de Sanidad; 

d) una vocalía de la Secretaría General de Salud Digital, Información e Innovación 
del Sistema Nacional de Salud, con rango mínimo de subdirector o subdirectora 
general; 

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

f) una vocalía por cada una de las comunidades autónomas designada a propuesta 
de sus respectivas Consejerías de Sanidad; 

g) tres vocalías en representación de profesionales sanitarios, designadas por la 
Dirección General de Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud 
y Farmacia, dos expertas clínicas y una experta en evaluación clínica y económica; 

h) una vocalía especialista en economía de la salud, designada por la Dirección 
General de Cartera Común de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia; 

i) una vocalía en representación de las organizaciones o asociaciones de pacientes 
designada por la Dirección General de Cartera Común de Servicios del Sistema 
Nacional de Salud y Farmacia; 

j) una vocalía en representación de las organizaciones de consumidores, designada 
por la Dirección General de Cartera Común 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 vocalías del Grupo de 
adopción en su configuración de medicamentos serán sustituidas temporalmente 
por las personas que designe la persona titular del órgano que propuso su 
nombramiento, hasta la reincorporación de la persona titular de la vocalía o la 
designación de una nueva. 

5. La pertenencia al Grupo de adopción es incompatible con la participación en las 
evaluaciones, las actividades de las Oficinas o en los Comités mencionados en el 
artículo 4 del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo. Salvo nombramiento en 
función del cargo o de los apartados 3e) y 4f) anteriores, también será incompatible 
con la participación en los órganos colegiados de toma de decisiones sobre precio, 
financiación pública o la incorporación 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 órgano competente del Ministerio de Sanidad 
podrán participar en las reuniones del Grupo de adopción de tecnologías no 
farmacológicas con voz, pero sin voto. 

7. Para aspectos concretos, el Grupo de adopción de tecnologías no 
farmacológicas podrá contar con la participación ad hoc de personas expertas, 
profesionales y pacientes, que podrán participar en las discusiones con voz, pero 
sin voto, especialmente cuando sea necesario contar con la opinión de subgrupos 
específicos. En este caso se garantizará que, como mínimo, se cuente con 
representación de la organización de ámbito estatal más representativa de las 
personas afectadas. 
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8. Los desarrolladores de tecnologías podrán tener audiencia con el Grupo de 
adopción de tecnologías no farmacológicas para facilitar la discusión con todos los 
interlocutores. 

9. El Grupo de adopción de tecnologías no farmacológicas actuará, en principio, 
por consenso. Cuando no pueda alcanzarse un consenso, una decisión sobre la 
adopción requerirá el apoyo de una mayoría simple de los vocales. Los resultados 
de las votaciones se harán constar en las actas de las reuniones del Grupo de 
adopción. Cuando se celebre una votación, los vocales podrán solicitar que las 
opiniones divergentes se hagan constar en el acta de la reunión en la que se haya 
celebrado la votación. 

10. Las funciones del Grupo de adopción de tecnologías no farmacológicas son:  

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

b) facilitar la integración de los informes de evaluación proporcionados por las 
Oficinas para que lleguen a los órganos establecidos en este real decreto para la 
toma de decisiones como una valoración final sobre la posición relativa de la 
tecnología 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 financiación o de 
inclusión, exclusión y modificación en la cartera de servicios del SNS desarrollados 
en este real decreto; 

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

f) adoptar y presentar cada año al Consejo de Gobernanza del sistema para la 
evaluación de las tecnologías sanitarias un informe anual, en el que se 
proporcionará información sobre el trabajo realizado el año natural anterior a su 
adopción; 

g) proponer mecanismos o fórmulas para minimizar las incertidumbres identificadas 
durante el proceso de evaluación o de adopción de las tecnologías sanitarias». 

Disposición final segunda. Título competencial. 

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el artículo 149.1.16ª de la 
Constitución Española, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia 
de bases y coordinación general de la sanidad y de legislación sobre productos 
farmacéuticos. 

Disposición 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, así como para actualizar sus 
anexos. 

Disposición final cuarta. Entrada en vigor. 

El presente real decreto entrará en vigor a los 20 días de su publicación en el 
«Boletín Oficial del Estado».  
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ANEXO I 

Relación de información y documentación para la solicitud de financiación y 
fijación de precio de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud 

 

1. El contenido de la información incluida en el presente anexo deberá ajustarse a 
las guías metodológicas aplicables al procedimiento de fijación de precios y 
financiación del SNS y a sus actualizaciones. 

2. No será exigible la reiteración de la información ya evaluada en el marco del 
Reglamento (UE) 2021/2282 ni de la contenida en la evaluación nacional de 
tecnologías sanitarias prevista en el Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, sin 
perjuicio de su utilización para la toma de decisiones en el ámbito del SNS. 

3. De conformidad con las guías metodológicas aplicables, la exigencia concreta 
de cada uno de los elementos enumerados podrá modularse en función de las 
características del medicamento, su posicionamiento terapéutico, el tipo de 
evaluación aplicable y la existencia de evaluaciones previas a nivel europeo o 
nacional. 

4. La relación de información y documentación necesaria para la evaluación de las 
solicitudes de financiación y fijación de precio de medicamentos en el SNS podrá 
requerir, entre otros, los siguientes: 

4.1. Información general y regulatoria 

a) Memoria descriptiva del medicamento y de su principio activo. 

b) Situación regulatoria en España, Unión Europea y otros países, incluyendo tipo 
de autorización. 

c) Ficha técnica vigente. 

d) Indicación o indicaciones para las que se solicita financiación. 

e) Información sobre la fecha de expiración de la protección regulatoria, comercial 
y de patentes en España. 

f) Información relativa a nuevas indicaciones en desarrollo mediante ensayos 
clínicos fase III o equivalentes, o en evaluación por agencias reguladoras. 

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

h) Existencia de evaluación de tecnologías sanitarias a nivel de la Unión Europea 
conforme al Reglamento (UE) 2021/2282 y estado de la misma. 

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

4.2. Necesidad sanitaria y contexto de uso en el SNS 

a) Caracterización de la enfermedad y población candidata en el SNS. 

b) Estimación de población potencial en escenarios mínimo, base y máximo. 

c) Identificación de subpoblaciones relevantes para la decisión de financiación. 

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

4.3. Posicionamiento terapéutico en el SNS 

a) Posicionamiento terapéutico propuesto en el SNS. 

b) Identificación de alternativas disponibles financiadas en el SNS. 

c) Síntesis de los elementos diferenciales relevantes respecto de dichas 
alternativas, basados en la evaluación clínica disponible a nivel europeo o nacional. 

d) Principales incertidumbres relevantes para la toma de decisión de financiación. 

e) Consideraciones específicas para subpoblaciones del SNS. 

4.4. Evaluación económica 

a) Análisis de coste-efectividad, cuando proceda. 

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

c) Análisis de minimización de costes cuando exista equivalencia clínica 
reconocida. 

d) Justificación de modelos, supuestos y fuentes de datos. 

e) Análisis de sensibilidad y escenarios. 

4.5. Impacto presupuestario 

a) Impacto presupuestario total y por año. 

b) Escenarios de penetración y adopción. 

c) Impacto de ampliaciones de indicación previsibles. 

d) Costes evitados en el SNS. 

e) Modelización en formato reutilizable. 

4.6. Impacto organizativo, social y asistencial 

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

b) Impacto sobre pacientes y cuidadores. 

c) Impacto sobre equidad en el acceso. 

d) Impacto sobre colectivos vulnerables. 

4.7. Evidencia en vida real y gestión de incertidumbre 

a) Evidencia en práctica clínica real disponible. 

b) Experiencia en uso en condiciones especiales. 

c) Plan de generación de evidencia adicional. 

d) Indicadores propuestos de seguimiento en el SNS. 

e) Estrategia de reevaluación, cuando proceda. 

4.8. Propuesta económica y condiciones de financiación 

a) Propuesta de precio industrial máximo y metodología. 

b) Propuesta de condiciones de financiación y acceso. 
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c) Propuesta de acuerdos económicos o de riesgo compartido. 

d) Previsión de ventas. 

e) Ingresos estimados en España durante el periodo de protección. 

f) Relación entre precio propuesto, valor terapéutico e impacto presupuestario. 

g) Propuesta de financiación condicionada o provisional, cuando proceda. 

4.9. Información internacional 

a) Situación de financiación en otros países. 

b) Precios industriales o financiados comparables. 

c) Restricciones de uso o financiación. 

d) Procedimientos de evaluación en curso. 

4.10. Contribución a los objetivos industriales y estratégicos 

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

b) Actividades de fabricación y suministro en territorio UE. 

c) Impacto en empleo e inversión. 

d) Contribución a autonomía estratégica sanitaria. 

e) Programas industriales aplicables (incluido PROFARMA, cuando proceda). 

4.11. Garantías de abastecimiento y continuidad de suministro al SNS 

a) Plan de suministro. 

b) Capacidad productiva. 

c) Localización de fabricación de principio activo y producto terminado. 

d) Identificación de riesgos de suministro. 

e) Medidas de continuidad del abastecimiento. 

4.12. Evaluación de tecnologías sanitarias 

a) Referencia a la evaluación clínica conjunta disponible conforme al Reglamento 
(UE) 2021/2282 y evaluación nacional aplicable. 

b) Elementos relevantes de dichas evaluaciones para la decisión de financiación en 
el SNS. 

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

4.13. Documentación complementaria 

a) Fuentes y bibliografía. 

b) Publicaciones científicas relevantes. 

c) Modelos económicos y bases de cálculo. 

d) Declaración responsable de veracidad y actualización. 
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ANEXO II 

Relación de información y documentación para los procedimientos relativos 
a medicamentos competidores 

 

1. La información incluida en el presente anexo se ajustará a las guías 
metodológicas aplicables al procedimiento de financiación y fijación de precio de 
medicamentos en el Sistema Nacional de Salud y a sus actualizaciones. 

2. La documentación exigible podrá modularse en función del tipo de medicamento 
competidor (genérico, biosimilar, híbrido o equivalente terapéutico) y de su impacto 
esperado en la prestación farmacéutica. 

3. La relación de información y documentación necesaria para los procedimientos 
relativos a medicamentos competidores podrá requerir, entre otros, los siguientes: 

3.1. Información general y regulatoria 

a) Identificación del medicamento y del medicamento de referencia. 

b) Autorización de comercialización y situación regulatoria en España y en la Unión 
Europea. 

c) Ficha técnica vigente. 

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

3.2. Impacto en la prestación farmacéutica del SNS 

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

b) Previsión de penetración en el mercado y sustitución terapéutica. 

c) Impacto presupuestario estimado para el Sistema Nacional de Salud (mínimo 
tres años). 

d) Costes evitados para el Sistema Nacional de Salud. 

3.3. Impacto organizativo y de utilización 

a) Impacto en la organización asistencial derivado de la sustitución o ampliación de 
uso. 

b) Impacto en la continuidad asistencial y en la prescripción. 

3.4. Propuesta económica y condiciones de financiación 

a) Propuesta de precio industrial máximo. 

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

c) Previsión de ventas a tres años. 

3.5. Información internacional 

a) Situación de financiación en otros Estados miembros de la Unión Europea. 

b) Precio financiado o de referencia en otros países. 

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

b) Capacidad de fabricación disponible. 

c) Localización de centros de fabricación. 

d) Identificación de riesgos de suministro. 

e) Medidas para garantizar la continuidad del abastecimiento. 

3.7. Documentación complementaria 

a) Relación de fuentes consultadas. 

b) Declaración responsable sobre veracidad, integridad y actualización de la 
información. 
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MEMORIA DEL ANÁLISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL 

REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE 

FINANCIACIÓN Y FIJACIÓN DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN EL 

SISTEMA NACIONAL DE SALUD. 

 

RESUMEN EJECUTIVO. 

 

Ministerio/Órgano 

proponente 

 

Ministerio de Sanidad  Fecha 
16 de junio 

de 2026 

Título de la norma 
REAL DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL 
PROCEDIMIENTO DE FINANCIACIÓN Y FIJACIÓN DE 
PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SISTEMA 
NACIONAL DE SALUD 

Tipo de Memoria normal     X                      abreviada   

OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA 

Situación que se regula La presente norma responde a la necesidad de desarrollar 
reglamentariamente el Título VIII del texto refundido de la Ley 
de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 
24 de julio, regulando de forma sistemática los 
procedimientos de financiación pública y fijación de precios 
de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (en 
adelante SNS).  

Aunque determinadas materias contenidas en dicho título 
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 financiación pública y la fijación 
de precios de los medicamentos no cuentan hasta la fecha 
con un desarrollo reglamentario integral y homogéneo. 

La experiencia acumulada desde la aprobación de la Ley 
29/2006, de 26 de julio, así como la evolución del mercado 
farmacéutico y de los procedimientos de evaluación y 
financiación de medicamentos, han puesto de manifiesto la 
necesidad de dotar al sistema de un marco normativo más 
claro, sistemático y previsible, que reduzca los márgenes de 
interpretación y refuerce la seguridad jurídica de los 
procedimientos de financiación y fijación de precios. 

Asimismo, resulta necesario desarrollar y concretar los 
criterios aplicables a las decisiones de financiación pública, 
incluyendo aspectos relacionados con la evaluación 
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económica, el impacto presupuestario, el beneficio clínico 
adicional relevante y la gestión de la incertidumbre, 
facilitando una mayor claridad tanto para las 
administraciones públicas 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 revisión y evaluación ex post de las 
decisiones de financiación y precio, así como mejorar los 
sistemas de información 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 más 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 Farmacéutica 2024-2028. 

Objetivos que se 

persiguen 

La presente propuesta normativa tiene como objetivos 
generales establecer un marco reglamentario integral y 
sistemático para los procedimientos de financiación pública y 
fijación de precios de los medicamentos en el SNS, 
reforzando la transparencia, seguridad jurídica, coherencia y 
predictibilidad del sistema, en un contexto marcado por la 
creciente complejidad del mercado farmacéutico, la 
incorporación 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 financiación pública y fijación de 
precios de los medicamentos, reforzando la seguridad 
jurídica, la coherencia y la predictibilidad de las 
decisiones administrativas. 

- Desarrollar reglamentariamente los criterios legales 
aplicables a las decisiones de financiación y precio, 
favoreciendo una aplicación más consistente, objetiva y 
homogénea de los mismos. 

- Favorecer que las decisiones de financiación pública y 
fijación de precios incorporen de forma sistemática la 
valoración del beneficio terapéutico, social y económico 
de los medicamentos, contribuyendo a una asignación 
eficiente de los recursos públicos y a la maximización de 
los resultados en salud. 

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

- Regular los procedimientos de revisión de las condiciones 
de financiación y precio de los medicamentos, 
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incorporando mecanismos de seguimiento y reevaluación 
basados en la evolución de la evidencia científica 
disponible, los resultados obtenidos en práctica clínica y 
la experiencia acumulada durante su utilización. 

- Favorecer la sostenibilidad y eficiencia de la prestación 
farmacéutica pública mediante una mejor adecuación 
entre el valor aportado por los medicamentos, las 
condiciones de financiación y la utilización de los recursos 
públicos. 

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

- Garantizar una adecuada articulación entre los 
procedimientos de evaluación de tecnologías sanitarias y 
las decisiones de financiación pública y fijación de 
precios, favoreciendo la coherencia, trazabilidad y calidad 
técnica del proceso de incorporación 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 autonomía estratégica, la continuidad de la 
prestación farmacéutica y la protección de los intereses 
generales vinculados a la salud pública. 

Principales alternativas 

consideradas 

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

En primer lugar, se ha descartado la opción 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 garantías 
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 guías, directrices, órdenes 
ministeriales o resoluciones. No obstante, esta opción no 
permitiría establecer un marco integral, homogéneo y con la 
necesaria seguridad jurídica para regular procedimientos y 
criterios que afectan de forma directa a las decisiones de 
financiación pública y fijación de precios de medicamentos y, 
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 financiación pública y fijación 
de precios de los medicamentos. 

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

Se ha valorado igualmente la posibilidad de diferir la 
regulación hasta la aprobación 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 habilitación suficiente para el 
desarrollo reglamentario de los procedimientos de 
financiación y fijación de precios, y la necesidad de reforzar 
la seguridad jurídica, la transparencia y la previsibilidad del 
sistema resulta actual e independiente de futuras reformas 
legales. 

CONTENIDO Y ANÁLISIS JURÍDICO 

Tipo de norma Real Decreto. 

Estructura de la Norma  El real decreto presenta una arquitectura sistemática y 
comprensiva, estructurada en una parte expositiva y una 
parte dispositiva compuesta por sesenta y cinco artículos, 
divididos en dieciséis capítulos, una disposición adicional 
única, una disposición transitoria única, una disposición 
derogatoria única, cuatro disposiciones finales y dos anexos. 

Informes recabados En el marco de la tramitación del proyecto, se recabarán los 
siguientes informes, aprobaciones y dictámenes: 

Informes del Departamento: 

• Informe de la Comisión Ministerial de Administración 
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 organización y los 
instrumentos operativos para la Administración Digital de 
la Administración del Estado, y en la Orden SND/76/2025, 
de 27 de enero, por la que se crea y regula el 
funcionamiento de la Comisión Ministerial de 
Administración Digital del Ministerio de Sanidad. 

• Informe del Instituto Nacional de Gestión Sanitaria, de 
acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo 
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, del 
Gobierno. 

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

• Informe de la Secretaría General Técnica del Ministerio 
de Sanidad, de acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, 
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párrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, 
del Gobierno. 

Informes de otros Departamentos: 

• De acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo 
primero, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, se 
recabarán informes de los siguientes departamentos 
ministeriales: 

o Ministerio de Hacienda. 
o Ministerio de Industria y Turismo. 
o Ministerio de Economía, Comercio y Empresa. 
o Ministerio para la Transformación Digital y de la 

Función Pública 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, Innovación y Universidades. 
o Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y 

Agenda 2030. 

• Aprobación previa del Ministro para la Transformación 
Digital y de la Función Pública, de acuerdo con lo previsto 
en el artículo 26.5, párrafo quinto, de la Ley 50/1997, de 
27 de noviembre. 

• Informe del Ministerio de Política Territorial y Memoria 
Democrática, de acuerdo con el artículo 26.5, párrafo 
sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre. 

• Informe de la Oficina de Coordinación y Calidad 
Normativa del Ministerio de la Presidencia, Justicia y 
Relaciones con las Cortes, en aplicación del artículo 26.9 
de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre. 

Informes de las comunidades autónomas: 

• Informe de las comunidades autónomas 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 artículos 67 y 71 de la Ley 
16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del 
Sistema Nacional de Salud. 

• Comisión Permanente de Farmacia del Consejo 
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. 

Otros informes: 

• Informe de la Comisión Nacional de los Mercados y la 
Competencia, de acuerdo con el artículo 5.2 de la Ley 
3/2013, de 4 de junio, de creación de la Comisión 
Nacional de los Mercados y la Competencia. 

• Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios, de 
acuerdo con los artículos 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 artículo 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 Española de Protección de Datos, 
de conformidad con el artículo 47 de la Ley Orgánica 
3/2018, de 5 de diciembre, de protección de datos 
personales y garantía de los derechos digitales, en 
relación con el artículo 57.1.c) del Reglamento (UE) 
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 
de abril de 2016, y con el artículo 5.b) del Estatuto de la 
Agencia Española de Protección de Datos, aprobado por 
Real Decreto 389/2021, de 1 de junio. 

• Informe del Comité Asesor para la Financiación de la 
Prestación Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. 

Dictámenes y órganos colegiados del Gobierno: 

• Dictamen del Consejo de Estado, de acuerdo con el 
artículo 22.3 de la Ley Orgánica 3/1980, de 22 de abril, 
del Consejo de Estado. 

• Comisión Delegada del Gobierno para Asuntos 
Económicos, de conformidad con lo previsto en el artículo 
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 disposición con trascendencia 
económica, financiera o presupuestaria que afecta a un 
sector económico determinado. 

Trámite de consulta 

pública previa 

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

Trámite de audiencia e 

información pública 

Se someterá al trámite de audiencia e información pública 
contenido en el artículo 26.6 de la Ley 50/1997, de 27 de 
noviembre, entre los días XX de xxxxx de XX de xxxxx de 
2025, al afectar a los derechos e intereses legítimos de las 
personas y entidades destinatarias de la norma. Por tanto, se 
ha posibilitado la participación activa de los destinatarios en 
la elaboración de la norma de acuerdo con la participación de 
xxxx asociaciones o particulares de los sectores 
potencialmente afectados por esta norma. 

Han participado en el trámite de audiencia todos los sectores 
potencialmente afectados por esta norma, a saber, pacientes 
y consumidores, organizaciones profesionales y sociedades 
científicas, personas u organismos involucrados en la 
evaluación de tecnologías sanitarias, administraciones 
sanitarias centrales u autonómicas involucradas en la toma 
de decisiones. 
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En concreto serán oídas, al menos, las siguientes 
organizaciones: 

• Asociación por un Acceso Justo al Medicamento 

• Asociación Española de Laboratorios de Medicamentos 
Huérfanos y Ultrahuérfanos 

• Asociación de Economía de la Salud 

• Asociación Española de Bioempresas 

• Asociación Española de Medicamentos Biosimilares 

• Comité Español de Representantes de Personas con 
Discapacidad 

• Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 

• Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos 

• Federación de Asociaciones Científico Médicas de 
España 

• Asociación de Consumidores y Usuarios en Acción - 
FACUA 

• Asociación Nacional Empresarial de la Industria 
Farmacéutica 

• Federación Española de Enfermedades Raras 

• Foro Español de Pacientes 

• Confederación Española de Familias de Personas Sordas 

• Organización de Consumidores y Usuarios  

• Plataforma de Organizaciones de Pacientes 

• Salud por Derecho 

• Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria 

ANALISIS DE IMPACTOS 

ADECUACIÓN AL 

ORDEN DE 

COMPETENCIAS 

La presente norma se dicta al amparo de lo dispuesto en el 
artículo 149.1.16.ª de la Constitución Española, que atribuye 
al Estado competencias exclusivas sobre dos ámbitos 
íntimamente entrelazados en este proyecto: 

a) La legislación sobre productos farmacéuticos, que ampara 
la potestad estatal para ordenar íntegra y exhaustivamente 
todo el régimen jurídico de los medicamentos, desde su 
autorización, catalogación y condiciones de comercialización, 
hasta la vigilancia de la oferta, garantizando un tratamiento 
homogéneo del fármaco en el mercado nacional. 

b) Las bases y coordinación general de la sanidad. Al tratarse 
de prestaciones sufragadas con fondos públicos en el seno 
del Sistema Nacional de Salud, corresponde al Estado dictar 
las normas básicas que garanticen una cartera común y unas 
condiciones de equidad en el acceso de la ciudadanía a los 
tratamientos en todas las Comunidades Autónomas. En el 
ejercicio de estas facultades básicas, el Estado puede regular 
los parámetros determinantes de la financiación y los techos 
de precio industrial máximo, actuando como elemento 
cohesionador indispensable para la sostenibilidad del 
sistema en su conjunto. 
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La financiación pública de medicamentos y la fijación de sus 
condiciones económicas constituyen elementos esenciales 
de la ordenación básica de la prestación farmacéutica del 
Sistema Nacional de Salud, al afectar directamente a las 
condiciones de acceso de los ciudadanos a los 
medicamentos financiados con fondos públicos, a la 
cohesión del sistema sanitario y a la sostenibilidad de una 
prestación común para el conjunto del territorio nacional. 

En este ámbito corresponde al Estado establecer los criterios 
básicos que garanticen un marco común para la adopción de 
decisiones de financiación pública y fijación de precios de los 
medicamentos, así como los mecanismos necesarios para 
asegurar la coordinación del Sistema Nacional de Salud y la 
utilización eficiente de los recursos públicos destinados a la 
prestación farmacéutica. 

IMPACTO ECONÓMICO Y 

PRESUPUESTARIO 

Efectos sobre la economía 
en general. 

Se espera que la norma tenga 
un efecto positivo sobre la 
economía en su conjunto, al 
contribuir a una utilización más 
eficiente de los recursos 
públicos destinados a la 
prestación farmacéutica, 
favoreciendo al mismo tiempo 
un entorno más predecible y 
competitivo para los agentes 
del sector. 

En particular, la norma 
permitirá mejorar la eficiencia 
del gasto sanitario mediante la 
aplicación sistemática de 
criterios objetivos en la 
financiación y fijación de 
precios de los medicamentos, 
así como fomentar la 
innovación y la competitividad 
del sector farmacéutico al 
establecer un marco 
regulatorio más transparente y 
estable. 

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

Por otro lado, la norma 
favorecerá la optimización del 
acceso a los medicamentos 
financiados por el Sistema 
Nacional de Salud, reforzando 
la equidad y la cohesión del 
sistema, al tiempo que 
incrementará la transparencia 
y la confianza en el sistema 
sanitario. Finalmente, la 
disponibilidad de 
procedimientos más 
estructurados y de mejor 
información permitirá una toma 
de decisiones públicas más 
fundamentada, mejorando la 
planificación y la sostenibilidad 
del Sistema Nacional de Salud. 

En relación 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.  

Cuantificación estimada: 

________________ 

 no afecta a las cargas 

administrativas. 
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Desde el punto de vista de 

los presupuestos, la norma 

Afecta a los 

presupuestos de la 

Administración del 

Estado. 

Afecta a los 

presupuestos de otras 

Administraciones 

Territoriales.  

No implica un impacto en 

los presupuestos  

Considerando las hipótesis 
descritas, el impacto 
presupuestario neto durante el 
primer año de aplicación 
oscilaría entre un coste neto 
de 3,11 millones de euros y un 
ahorro neto de 88,11 millones 
de euros. A partir del segundo 
año, una vez absorbidos los 
principales costes de 
implantación, el ahorro neto 
recurrente se situaría entre 
383,74 y 393,74 millones de 
euros anuales durante el resto 
del periodo considerado. 

IMPACTO DE GÉNERO No se prevé un impacto de 
género directo derivado de 
la aplicación de la norma.  

Negativo  

Nulo  

     Positivo  

IMPACTO SOBRE LA 

INFANCIA, 

ADOLESCENCIA Y LA 

FAMILIA 

No se prevé un impacto directo sobre la infancia y la 
adolescencia derivado de la aplicación de la norma. La 
mejora en los procedimientos de financiación y en la 
transparencia del sistema puede contribuir a una mejor 
adecuación de los tratamientos a las necesidades de 
distintos grupos de población, incluidas las subpoblaciones 
pediátricas. En este sentido, la participación de pacientes y 
consumidores en los procesos del sistema puede redundar 
en una mejor identificación y consideración de las 
necesidades específicas 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 financiación y fijación de precios de los 
medicamentos contribuirá a facilitar el acceso a tratamientos 
en condiciones de equidad, reduciendo posibles barreras y 
favoreciendo una mejor adecuación de la prestación 
farmacéutica a sus necesidades. Asimismo, la mayor 
disponibilidad de información contribuirá a una toma de 
decisiones más informada por parte de pacientes, familias y 
cuidadores, lo que redundará en una mejora de la calidad de 
vida y la inclusión social. 

En términos generales, se espera que el impacto sobre la 
salud de la población sea positivo, al favorecer un acceso 
más adecuado a los medicamentos financiados, la utilización 
de tratamientos eficientes y la optimización de los recursos 
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disponibles. Ello contribuirá a la mejora de los resultados en 
salud y a la reducción de desigualdades, reforzando el 
carácter equitativo y cohesionado del Sistema Nacional de 
Salud. 

En cuanto al impacto para la ciudadanía y las 
administraciones públicas, las medidas de sistematización y 
coordinación previstas en la norma permitirán mejorar la 
eficiencia de los procesos, reduciendo duplicidades y cargas 
innecesarias, sin menoscabo de las competencias de gestión 
de las distintas administraciones sanitarias. 

Por último, no se prevé un impacto medioambiental 
significativo en relación con el cambio climático, ni en 
términos de mitigación ni de adaptación, de acuerdo con lo 
establecido en el artículo 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 Comisión para la Reconstrucción 
Social y Económica aprobadas por el Pleno del Congreso de 
los Diputados en julio de 2020, en especial en lo relativo al 
refuerzo de la cohesión, la equidad y la sostenibilidad del 
sistema sanitario. 
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MEMORIA DEL ANÁLISIS DE IMPACTO NORMATIVO DEL REAL 

DECRETO POR EL QUE SE REGULA EL PROCEDIMIENTO DE 

FINANCIACIÓN Y FIJACIÓN DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS EN EL 

SISTEMA NACIONAL DE SALUD 

 

 

I. OPORTUNIDAD DE LA PROPUESTA 

1) MOTIVACIÓN 

a) Causas de la propuesta 

La presente iniciativa normativa tiene por objeto desarrollar reglamentariamente 

el régimen jurídico aplicable a la financiación pública y fijación de precios de los 

medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (SNS), de conformidad con lo 

previsto en el Título VIII del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional 

de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto 

Legislativo 1/2015, de 24 de julio. 

Desde la aprobación de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y posteriormente del texto 

refundido de 2015, la regulación de la financiación y de los precios de los 

medicamentos ha experimentado una evolución progresiva basada 

fundamentalmente en sucesivas modificaciones legislativas, acuerdos de la 

Comisión 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 Título VIII carece todavía de 

un desarrollo reglamentario completo que ordene de manera sistemática los 

procedimientos, criterios y mecanismos de intervención pública en este ámbito. 

Esta situación ha generado un marco regulatorio caracterizado por un elevado 

grado de dispersión normativa y una notable dependencia de instrumentos 

interpretativos y prácticas administrativas. Si bien dicho modelo ha permitido el 

funcionamiento ordinario del sistema, la ausencia de una regulación 

reglamentaria integral dificulta la plena homogeneidad en la aplicación de los 

criterios de financiación y precio, limita la previsibilidad de las decisiones 

administrativas y reduce la seguridad jurídica de los distintos agentes que 

intervienen en el proceso. 

La necesidad de completar este desarrollo reglamentario resulta especialmente 

relevante en el contexto actual de transformación del mercado farmacéutico. La 

incorporación creciente de medicamentos innovadores con elevados niveles de 

incertidumbre clínica y presupuestaria, el desarrollo de terapias avanzadas y 

medicamentos dirigidos a poblaciones reducidas, la aparición de nuevos 

modelos de financiación vinculados a resultados y la necesidad de conciliar el 
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acceso rápido a la innovación con la sostenibilidad financiera del SNS exigen 

disponer de instrumentos regulatorios más precisos, transparentes y adaptados 

a la realidad actual. 

Asimismo, la experiencia acumulada por las administraciones sanitarias en la 

aplicación de los procedimientos de financiación pública y fijación de precios ha 

evidenciado la conveniencia de reforzar la claridad normativa de aspectos 

esenciales tales como la valoración de los criterios de financiación, la 

incorporación de nuevas indicaciones terapéuticas, la revisión de precios y 

condiciones de financiación, la utilización de mecanismos para la gestión de 

incertidumbres o la articulación de procedimientos de seguimiento y reevaluación 

de los medicamentos financiados. 

La aprobación de este real decreto permitirá dotar al sistema de un marco 

reglamentario único y coherente que ordene de manera integral el conjunto del 

ciclo de financiación pública de los medicamentos, desde su incorporación inicial 

a la prestación farmacéutica hasta la revisión de sus condiciones de financiación, 

precio y utilización. Del mismo modo, proporcionará una mayor transparencia y 

previsibilidad en la adopción de decisiones, favorecerá una aplicación más 

homogénea de los criterios legales de financiación y contribuirá a reforzar la 

seguridad jurídica tanto de las administraciones públicas como de los operadores 

económicos afectados. 

La norma persigue igualmente fortalecer los instrumentos orientados a garantizar 

la sostenibilidad de la prestación farmacéutica pública y la utilización eficiente de 

los recursos públicos, incorporando mecanismos que permitan gestionar de 

forma proporcionada la incertidumbre asociada a determinados medicamentos y 

adaptar las condiciones de financiación a la evolución 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 y 

preservar la disponibilidad de medicamentos esenciales. 

La necesidad de avanzar hacia un marco regulatorio más estructurado y 

previsible ha sido puesta de manifiesto en distintos ámbitos institucionales y 

estratégicos durante los últimos años. En particular, los trabajos desarrollados 

por el Comité Asesor para la Financiación de la Prestación Farmacéutica (CAPF) 

han identificado la conveniencia de reforzar la transparencia, la consistencia 

metodológica y la predictibilidad de los procedimientos de financiación y fijación 

de precios, así como de disponer de mecanismos más adecuados para la gestión 

de la incertidumbre asociada a la incorporación de medicamentos innovadores. 

Igualmente, la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIReF), en 

sus trabajos de evaluación del gasto público y de análisis de la prestación 

farmacéutica, ha señalado la importancia de reforzar los mecanismos de 

evaluación, seguimiento y revisión de las decisiones de financiación, así como 
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de avanzar hacia modelos que permitan una asignación más eficiente de los 

recursos públicos y una mejor vinculación entre el valor aportado por los 

medicamentos y las decisiones de financiación. 

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 consolidación de un 

marco que favorezca simultáneamente el acceso a la innovación, la 

sostenibilidad financiera y el desarrollo industrial. La presente iniciativa 

contribuye a dichos objetivos mediante la sistematización de los procedimientos 

de financiación y fijación de precios y el refuerzo de la seguridad jurídica para 

todos los agentes implicados. 

Especial relevancia presenta la aprobación del Real Decreto 415/2026, de 27 de 

mayo, por el que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias. Esta norma 

configura el nuevo modelo español de evaluación de tecnologías sanitarias, 

establece los órganos y procedimientos de evaluación y desarrolla la aplicación 

en España del Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la evaluación de las tecnologías 

sanitarias. 

La plena efectividad del nuevo sistema de evaluación requiere, sin embargo, su 

adecuada integración en los procedimientos de adopción de decisiones sobre 

financiación pública y fijación de precios de los medicamentos. En este sentido, 

la presente iniciativa constituye la pieza normativa que completa el nuevo modelo 

de evaluación, adopción, financiación y seguimiento de medicamentos en el 

Sistema Nacional de Salud, al establecer la forma en que los resultados de las 

evaluaciones de tecnologías sanitarias, los informes de adopción y el resto de 

los elementos relevantes para la toma de decisiones se incorporan a los 

procedimientos de financiación y precio. 

De este modo, ambas normas conforman un marco regulatorio complementario 

y coherente: mientras el Real Decreto 415/2026 regula la generación y 

organización de la evidencia necesaria para la evaluación de medicamentos y 

otras tecnologías sanitarias, el presente real decreto regula su utilización en los 

procedimientos de financiación pública, fijación de precios, revisión de 

condiciones de financiación y seguimiento posterior de los medicamentos 

financiados. Todo ello permite reforzar la calidad técnica, la transparencia, la 

trazabilidad y la predictibilidad de las decisiones públicas en materia de 

prestación farmacéutica. 

b) Antecedentes 

Contexto sanitario, farmacéutico, económico y regulatorio 

El mercado farmacéutico constituye uno de los sectores más intensamente 

regulados de la economía debido a las profundas asimetrías de información 
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existentes entre los distintos agentes que intervienen en él, a la naturaleza 

esencial de los medicamentos para la protección de la salud y a la existencia de 

derechos de propiedad industrial que generan situaciones temporales de 

exclusividad comercial. Estas circunstancias justifican la intervención pública en 

aspectos clave como la autorización, financiación, precio, utilización y 

seguimiento de los medicamentos. 

En España, y en los países de nuestro entorno con sistemas sanitarios públicos, 

el Sistema Nacional de Salud desempeña un papel central como principal 

financiador y comprador institucional de medicamentos. Esta posición implica la 

necesidad de asegurar que las decisiones de financiación pública se adopten 

conforme a criterios de valor terapéutico, eficiencia, equidad y sostenibilidad, 

promoviendo la mejor utilización posible de los recursos públicos disponibles y 

garantizando al mismo tiempo el acceso de los pacientes a los tratamientos que 

aportan beneficios clínicos relevantes. 

Asimismo, la posición del SNS como principal demandante de medicamentos 

hace que sus decisiones trasciendan el ámbito estrictamente asistencial y 

proyecten efectos relevantes sobre el funcionamiento del mercado farmacéutico, 

los incentivos a la innovación, la competencia, la disponibilidad de medicamentos 

y la orientación de las inversiones del sector. Ello confiere a los poderes públicos 

una especial responsabilidad a la hora de diseñar 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 científico e industrial y las necesidades y expectativas de la sociedad. 

El contexto sanitario actual se caracteriza por importantes transformaciones 

demográficas y epidemiológicas. El envejecimiento de la población, el aumento 

de la prevalencia de enfermedades crónicas, la mayor supervivencia asociada a 

numerosas patologías y la creciente complejidad de la atención sanitaria están 

incrementando la demanda de medicamentos y la presión sobre los sistemas 

públicos de salud. Paralelamente, los avances científicos y tecnológicos han 

impulsado la aparición de nuevas terapias dirigidas, medicamentos de precisión, 

terapias avanzadas y otras innovaciones que ofrecen oportunidades relevantes 

para mejorar los resultados en salud, aunque también plantean desafíos 

asociados a la incertidumbre clínica, organizativa y presupuestaria existente en 

el momento de su incorporación. 

En los últimos años, la innovación farmacéutica ha venido acompañada de un 

aumento de la complejidad de los procesos de evaluación y financiación. La 

disponibilidad de medicamentos destinados a poblaciones reducidas, la 

utilización de variables subrogadas en determinados procesos de autorización, 

la aceleración de procedimientos regulatorios y la creciente relevancia de la 

evidencia generada en condiciones reales de utilización han reforzado la 

necesidad de disponer de mecanismos que permitan gestionar adecuadamente 
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la incertidumbre y adaptar las decisiones de financiación a la evolución del 

conocimiento científico. 

Al mismo tiempo, la expiración de patentes y la consolidación de los mercados 

de medicamentos genéricos y biosimilares continúan desempeñando un papel 

esencial para la sostenibilidad de los sistemas sanitarios, al favorecer la 

competencia y permitir la liberación de recursos susceptibles de ser destinados 

a la financiación 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 económica e industrial, el sector farmacéutico constituye 

asimismo un ámbito estratégico para la economía española y europea por su 

contribución a la investigación, el desarrollo tecnológico, 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 autonomía estratégica 

en ámbitos considerados críticos para la protección de la salud pública. 

La evolución de estos factores configura un escenario en el que las decisiones 

sobre financiación pública y fijación de precios adquieren una relevancia 

creciente, al constituir uno de los principales instrumentos de política 

farmacéutica para orientar la incorporación de la innovación, promover el uso 

eficiente de los recursos públicos y responder a las necesidades sanitarias y 

sociales de la población. 

Evolución reciente del gasto farmacéutico y de la innovación terapéutica 

El comportamiento del gasto farmacéutico público evidencia tensiones 

estructurales que demandan nuevas herramientas de gestión. De acuerdo con 

la información disponible correspondiente al ejercicio 2024, el gasto farmacéutico 

alcanzó 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 prestación 

farmacéutica en las finanzas autonómicas y estatales. 

Simultáneamente, el dinamismo de la innovación y el avance científico resulta 

innegable y acelerado. En el periodo comprendido entre 2023 y 2024 se produjo 

la incorporación de 1.269 nuevas presentaciones farmacéuticas al SNS y se 

autorizó la financiación 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 

incorporación de esta innovación aporta beneficios para una población con 

escasas alternativas terapéuticas, pero presenta desafíos ingentes para la 

fijación de precios, dado el reducido tamaño 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 optimización de procedimientos que la 
presente norma busca consolidar y mejorar: el tiempo medio de resolución para 

la financiación de nuevos medicamentos se ha reducido sustancialmente, 

situándose en una media de 534 días entre la autorización y la decisión de 

financiación para aquellos medicamentos autorizados entre 2021 y 2024. Esta 

evolución refleja la capacidad del sistema para mejorar progresivamente sus 

procedimientos administrativos, si bien persisten márgenes de mejora en 

términos de predictibilidad, seguridad jurídica y eficiencia. 

La combinación de un crecimiento sostenido del gasto, la incorporación de 

innovaciones cada vez más complejas y la necesidad de garantizar un acceso 

oportuno a los tratamientos configura un escenario que exige reforzar los 

instrumentos de financiación, seguimiento y revisión de las decisiones públicas 

en materia farmacéutica. 

Retos del sistema: innovación disruptiva, incertidumbre y sostenibilidad 

El proyecto de Real Decreto aborda de manera frontal una constelación de retos 

sistémicos. En primer lugar, la innovación 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 clínica en el 

momento de tomar la decisión de financiación, pues la evidencia sobre la eficacia 

a largo plazo es inmadura. La Administración no puede postergar 

indefinidamente el acceso de las personas pacientes a estas terapias, pero 

tampoco puede comprometer fondos públicos de forma irreversible asumiendo 

todo el riesgo de un potencial fracaso terapéutico. Esta situación plantea la 

necesidad de disponer de instrumentos que permitan compatibilizar el acceso 

temprano a la innovación con una adecuada gestión de la incertidumbre clínica 

y financiera. 

La disponibilidad creciente de evidencia generada durante la utilización real de 

los medicamentos plantea la necesidad de revisar periódicamente determinadas 

decisiones adoptadas en el momento inicial de financiación, especialmente 

cuando concurran incertidumbres relevantes o cambios sustanciales en el 

conocimiento disponible. 

En segundo lugar, la presión presupuestaria y la sostenibilidad imponen la 

necesidad de fomentar una competencia robusta en los segmentos donde ya 

han expirado las patentes. Según los datos publicados por el Ministerio de 

Sanidad, en 2025 la penetración de los medicamentos genéricos, medida en 

unidades y considerando tanto el ámbito hospitalario como la oficina de farmacia, 
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se situó en torno al 60%. Por su parte, los biosimilares alcanzaron una 

penetración del 81% en el ámbito hospitalario y del 39% en oficina de farmacia. 

Estas cifras, si bien muestran un grado de desarrollo relevante, aún presentan 

margen de mejora y ponen de manifiesto la conveniencia de optimizar el sistema 

de fijación de precios para reforzar los incentivos a la competencia y favorecer 

una incorporación más temprana de los medicamentos genéricos y biosimilares, 

generando así ahorros estructurales que contribuyan a financiar la entrada de 

nuevas innovaciones. 

En tercer lugar, la resiliencia del suministro requiere la adopción de mecanismos 

de fijación de precios diferenciados, así 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 erosión de precios, que puede afectar a la sostenibilidad 

económica 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 señales de valor y mecanismos 

de ajuste ante situaciones de vulnerabilidad del mercado, reforzando así la 

seguridad del abastecimiento y la resiliencia del sistema sanitario en su conjunto. 

Por último, resulta imprescindible avanzar hacia un sistema de intercambio 

continuo, automatizado y estructurado de información entre administraciones, 

que permita integrar datos de precios, utilización y gasto de los medicamentos 

en tiempo real o con la mayor granularidad posible. Este flujo de información 

debe facilitar la monitorización efectiva del impacto de las terapias en el sistema 

sanitario, así como la identificación temprana de desviaciones o ineficiencias, 

posibilitando la adopción de medidas correctoras y ajustes de política 

farmacéutica de forma ágil y basada en evidencia operativa. 

Antecedentes normativos 

El proyecto se asienta sobre el texto refundido de la Ley de garantías y uso 

racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real 

Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. El Título VIII de dicho cuerpo legal 

establece los fundamentos de la financiación pública y la fijación 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 optimización de la incorporación 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 



21 

  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

Sanitarios, en actual tramitación, 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 evaluación de tecnologías sanitarias.  

En el ámbito supranacional, resultan de especial relevancia las normas de la 

Unión Europea en materia de transparencia de las decisiones de financiación y 

fijación de precios de medicamentos, así como el Reglamento (UE) 2021/2282 

del Parlamento Europeo y del Consejo, sobre evaluación de las tecnologías 

sanitarias. Aunque las competencias sobre financiación y precio continúan 

correspondiendo a los Estados miembros, la progresiva implantación de las 

evaluaciones clínicas conjuntas europeas refuerza la necesidad de adaptar los 

procedimientos nacionales a este nuevo contexto regulatorio. 

c) Identificación de colectivos afectados 

La transversalidad de la propuesta impacta sobre un espectro plural de actores: 

- La ciudadanía general y las personas pacientes: beneficiarios últimos de un 

acceso más temprano, equitativo y eficiente a los medicamentos. 

- Profesionales sanitarios: colectivos directamente implicados en la utilización, 

seguimiento y evaluación de los medicamentos financiados. En particular, 

los servicios de farmacia hospitalaria desempeñan un papel esencial en la 

implementación de determinadas condiciones de financiación, la recogida y 

análisis de información sobre utilización y resultados, la monitorización de 

medicamentos sujetos a seguimiento específico y la generación de evidencia 

en práctica clínica real. 

- Laboratorios titulares de autorización de comercialización: entidades que 

encontrarán un marco procedimental predecible, con reglas claras para la 

aportación del expediente para la solicitud de financiación, así como la 

propuesta de precio y condiciones asociadas a la misma. Asimismo, los 

laboratorios titulares de medicamentos genéricos y biosimilares tendrán 

mayor previsibilidad en relación con su entrada al mercado, fijación y 

evolución de precios. 

- Sector de la distribución farmacéutica y Oficinas de Farmacia: Colectivos 

cuyos márgenes y dinámica operativa pueden verse indirectamente 

afectados por las revisiones del precio industrial máximo. Sin embargo, en 

este sentido, la norma viene a formalizar una práctica ya existente, sin 

introducir un cambio sustancial en el funcionamiento previo del sistema. 

- Administraciones Públicas (AGE y comunidades autónomas): 

particularmente el Ministerio de Sanidad (Dirección General de Cartera 

Común del SNS y Farmacia), la Comisión Interministerial de Precios de los 

Medicamentos (CIPM), así como las comunidades autónomas y otras 

entidades gestoras, que ven reconfigurados sus procesos, instrumentos de 

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

La aprobación 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 Título VIII 

del texto refundido de la Ley de garantías. 

En primer lugar, la reciente aprobación del Real Decreto 415/2026, de 27 de 

mayo, por el que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias, hace 

necesario completar el marco regulatorio aplicable a la financiación y fijación de 

precios de los medicamentos, garantizando una adecuada articulación entre los 

procesos de evaluación y las decisiones de financiación pública. 

En segundo lugar, la aplicación progresiva del Reglamento (UE) 2021/2282 está 

transformando los procedimientos de evaluación de medicamentos en el ámbito 

europeo, lo que refuerza la conveniencia de disponer de procedimientos 

nacionales plenamente adaptados a esta nueva realidad. 

Finalmente, la experiencia acumulada desde la aprobación 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 jurídica, transparencia y previsibilidad. 

 

2) FINES Y OBJETIVOS PERSEGUIDOS. 

La presente iniciativa tiene por finalidad completar el desarrollo reglamentario del 

Título VIII del texto refundido de la Ley de garantías 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, sistemático y actualizado para la financiación pública y la 

fijación de precios de los medicamentos. Con ello se pretende garantizar un 

acceso equitativo y oportuno a los medicamentos financiados públicamente, 

promover la utilización eficiente de los recursos públicos y reforzar la 

sostenibilidad y capacidad de adaptación del Sistema Nacional de Salud ante los 

retos derivados de la innovación farmacéutica y de la evolución del entorno 

sanitario. 

De manera específica, la norma persigue los siguientes objetivos: 

a)  Regular de manera completa, homogénea y transparente los procedimientos 

de financiación pública y fijación de precios de los medicamentos, reforzando la 

seguridad jurídica, la coherencia y la predictibilidad de las decisiones 

administrativas. 

b) Desarrollar reglamentariamente los criterios legales aplicables a las 

decisiones de financiación y precio, favoreciendo una aplicación más 

consistente, objetiva y homogénea de los mismos. 
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c)  Favorecer que las decisiones de financiación pública y fijación de precios 

incorporen de forma sistemática la valoración del beneficio terapéutico, social y 

económico de los medicamentos, contribuyendo a una asignación eficiente de 

los recursos públicos y a la maximización de los resultados en salud. 

d) Establecer instrumentos que permitan gestionar de forma proporcionada la 

incertidumbre clínica, económica y presupuestaria asociada a determinados 

medicamentos, facilitando el acceso a la innovación compatible con la 

sostenibilidad del sistema. 

e) Regular los procedimientos de revisión de las condiciones de financiación y 

precio de los medicamentos, incorporando mecanismos de seguimiento y 

reevaluación basados en la evolución de la evidencia científica disponible, los 

resultados obtenidos en práctica clínica y la experiencia acumulada durante su 

utilización. 

f) Favorecer la sostenibilidad y eficiencia de la prestación farmacéutica pública 

mediante una mejor adecuación entre el valor aportado por los medicamentos, 

las condiciones de financiación y la utilización de los recursos públicos. 

g) Reforzar la competencia efectiva en los mercados farmacéuticos, 

especialmente en relación con los medicamentos genéricos y biosimilares, 

contribuyendo a la sostenibilidad financiera del Sistema Nacional de Salud y a 

una utilización más eficiente de los recursos disponibles. 

h) Garantizar una adecuada articulación entre los procedimientos de evaluación 

de tecnologías sanitarias y las decisiones de financiación pública y fijación de 

precios, favoreciendo la coherencia, trazabilidad y calidad técnica del proceso de 

incorporación 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 autonomía estratégica, la continuidad de la prestación 

farmacéutica y la protección de los intereses generales vinculados a la salud 

pública. 

 

3) ADECUACIÓN A LOS PRINCIPIOS DE BUENA REGULACIÓN 

La presente iniciativa normativa se adecua a los principios de buena regulación 

previstos en el artículo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento 

Administrativo Común de las Administraciones Públicas. 

a) Principio de necesidad y eficacia 

La norma responde a la necesidad de completar el desarrollo reglamentario del 

régimen jurídico de financiación pública y fijación de precios de los 

medicamentos previsto en el Título VIII del texto refundido de la Ley de garantías 

y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. Ello responde a un 
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interés general innegable sobre la protección de la salud y la sostenibilidad 

financiera del sistema. La aprobación de este real decreto constituye el 

instrumento más adecuado para alcanzar los objetivos perseguidos, al permitir 

establecer una regulación homogénea, sistemática y jurídicamente vinculante de 

los procedimientos y criterios aplicables. 

b) Principio de proporcionalidad 

La regulación contiene únicamente 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 aplicación de los criterios de financiación y precio, 

sin imponer restricciones o cargas innecesarias a los operadores afectados. 

c) Principio de seguridad jurídica 

La iniciativa se integra de manera coherente en el ordenamiento jurídico vigente 

y contribuye a reforzar la seguridad jurídica mediante la sistematización de 

procedimientos, criterios y mecanismos de actuación que hasta ahora se 

encontraban parcialmente dispersos o sustentados en prácticas administrativas. 

Asimismo, la norma mejora la previsibilidad de las decisiones públicas y facilita 

una aplicación más homogénea del marco legal vigente. 

d) Principio de transparencia 

A lo largo de la fase de diseño se ha posibilitado la participación activa de las 

partes interesadas mediante consulta pública previa y trámite de audiencia. La 

elaboración de la norma se ajusta, por tanto, a los mecanismos de participación 

pública previstos en la normativa vigente. Adicionalmente, la regulación refuerza 

la transparencia de los procedimientos de financiación y fijación de precios 

mediante una mayor definición de los criterios, trámites y mecanismos de 

seguimiento aplicables. 

e) Principio de eficiencia 

La norma contribuye a una utilización más eficiente de los recursos públicos al 

mejorar los instrumentos de evaluación, financiación, seguimiento y revisión de 

los medicamentos financiados. Asimismo, favorece la simplificación y 

sistematización de procedimientos administrativos, reduciendo incertidumbres y 

costes de transacción para las administraciones públicas y los operadores 

económicos. Igualmente, se persigue la racionalización de las cargas 

administrativas, evitando duplicidad documental, acelerando la toma de 

decisiones y minimizando los costes de tramitación para los operadores. 

 

4) ANÁLISIS DE ALTERNATIVAS 

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

dar respuesta a las necesidades identificadas en relación con el desarrollo del 
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marco normativo aplicable a la financiación pública y fijación de precios de los 

medicamentos. 

a) Alternativa de no actuación  

En primer lugar, se ha descartado la opción de no adoptar ninguna medida 

normativa (alternativa de no actuación). El mantenimiento de la situación actual 

implicaría la continuidad de un marco regulatorio incompleto y fragmentado, en 

el que una parte sustancial de los aspectos previstos en el Título VIII del texto 

refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 

sanitarios carece de desarrollo reglamentario. Esta situación limita la claridad de 

los criterios aplicables a las decisiones de financiación y precio, genera 

incertidumbre en los agentes afectados y dificulta la toma de decisiones de las 

administraciones públicas. Asimismo, esta alternativa resulta incompatible con 

las líneas de actuación previstas en la Estrategia de la Industria Farmacéutica 

2024-2028. 

Se ha valorado igualmente la posibilidad de diferir la regulación hasta la 

aprobación 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 habilitación suficiente para el desarrollo 

reglamentario de los procedimientos de financiación y fijación de precios, y la 

necesidad de reforzar la seguridad jurídica, la transparencia y la previsibilidad 

del sistema resulta actual e independiente de futuras reformas legales. 

b) Alternativas regulatorias parciales  

También se valoró la posibilidad de abordar únicamente modificaciones 

puntuales de la normativa vigente o aprobar desarrollos reglamentarios limitados 

a ámbitos concretos. Esta alternativa se consideró 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 financiación pública y fijación de precios de los 

medicamentos. Si bien algunos aspectos puntuales podrían ser solventados de 

esta manera, estos instrumentos presentan limitaciones relevantes para la 

consecución de los objetivos perseguidos, en la medida en que no permiten 

establecer un marco completo, homogéneo y jurídicamente vinculante para la 

regulación de los procedimientos de financiación y fijación de precios ni de los 

criterios sustantivos que deben guiar dichas decisiones. En particular, el uso 

exclusivo de este tipo de instrumentos no garantizaría un nivel suficiente de 

seguridad jurídica, ni permitiría dotar al sistema de la necesaria coherencia y 

previsibilidad. 

c) Alternativa seleccionada 

La alternativa finalmente elegida consiste en la aprobación de un real decreto de 

carácter integral que desarrolla el conjunto de materias previstas en el Título VIII 
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del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 

productos sanitarios. Esta opción permite dotar al sistema de una regulación 

completa, coherente y estable, garantizando una mejor articulación entre los 

procedimientos de evaluación, financiación, fijación de precios, seguimiento y 

revisión de los medicamentos financiados. 

 

5) PLAN ANUAL NORMATIVO 

La presente iniciativa no figura incluida en el Plan Anual Normativo 

correspondiente al año 2026. 

No obstante, su tramitación resulta plenamente justificada por razones de 

oportunidad regulatoria sobrevenida vinculadas a la evolución reciente del marco 

normativo de la política farmacéutica y de la evaluación de tecnologías sanitarias. 

En particular, la aprobación del Real Decreto 415/2026, de 27 de mayo, por el 

que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias, ha configurado un nuevo 

marco institucional y metodológico para la evaluación de medicamentos y otras 

tecnologías sanitarias, cuya plena efectividad requiere disponer de un desarrollo 

reglamentario actualizado de los procedimientos de financiación pública y fijación 

de precios. 

Asimismo, la progresiva aplicación del Reglamento (UE) 2021/2282 del 

Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la 

evaluación de las tecnologías sanitarias, y la consolidación de nuevos modelos 

de evaluación, seguimiento y gestión de la incertidumbre asociados a la 

incorporación de medicamentos innovadores, han reforzado la conveniencia de 

acometer de manera integral el desarrollo reglamentario del Título VIII del texto 

refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y productos 

sanitarios. 

La necesidad de esta actuación normativa ya había sido identificada en ejercicios 

anteriores, habiendo figurado la iniciativa en el Plan Anual Normativo de 2025. 

Sin embargo, la evolución del contexto regulatorio y la aprobación de nuevas 

normas estratégicas en el ámbito de la evaluación de tecnologías sanitarias han 

aconsejado revisar y ampliar el alcance inicialmente previsto, con el fin de 

garantizar una adecuada coordinación entre los procedimientos de evaluación, 

financiación y fijación de precios de los medicamentos. 

En consecuencia, concurren razones de oportunidad regulatoria que justifican el 

inicio de la tramitación de esta iniciativa durante el ejercicio 2026, al tratarse de 

una actuación necesaria para completar el marco regulatorio de acceso a los 

medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, reforzar la seguridad jurídica y 

garantizar la coherencia del conjunto de reformas emprendidas en materia de 

política farmacéutica. La iniciativa será asimismo objeto de incorporación al 

correspondiente Plan Anual Normativo en el siguiente ejercicio de planificación. 
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6) VINCULACIÓN CON ESTRATEGIAS PÚBLICAS 

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 modernización estructural del Sistema Nacional de Salud, al 

promover un entorno regulatorio y de financiación más predecible, eficiente y 

orientado al valor, que favorece tanto el acceso temprano a la innovación como 

la sostenibilidad del sistema en su conjunto. 

 

II. CONTENIDO. 

1) ESTRUCTURA GENERAL DEL PROYECTO 

El real decreto presenta una arquitectura sistemática y comprensiva, 

estructurada en una parte expositiva y una parte dispositiva compuesta por 

sesenta y cinco artículos, divididos en dieciséis capítulos, una disposición 

adicional única, una disposición transitoria única, una disposición derogatoria 

única, cuatro disposiciones finales y dos anexos. 

La norma regula de manera integral los procedimientos de financiación pública y 

fijación de precios de los medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, así 

como los mecanismos de seguimiento, revisión y reevaluación de las 

condiciones de financiación y precio. Asimismo, incorpora previsiones 

específicas relativas a la gestión de la incertidumbre, los medicamentos 

genéricos y biosimilares, el sistema de precios de referencia, el intercambio de 

información y determinados instrumentos dirigidos a favorecer la disponibilidad 

de medicamentos y la sostenibilidad de la prestación farmacéutica pública. 

Las disposición adicional única regula un aspecto complementario como es el de 

la financiación de medicamentos utilizados en campañas de salud pública que 

resulta necesario para la aplicación coherente de la norma, mientras que la 

disposición transitoria establece el régimen aplicable a los procedimientos y 

situaciones existentes en el momento de su entrada en vigor. La disposición 

derogatoria prevé la derogación 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 modificación del 

Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, al título competencial, las 

habilitaciones normativas necesarias para su desarrollo y ejecución y la entrada 

en vigor de la norma. 

2) PRINCIPALES NOVEDADES REGULATORIAS 



28 

  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

La principal novedad de la iniciativa consiste en la aprobación de un marco 

reglamentario integral para la financiación pública y fijación de precios de los 

medicamentos, desarrollando de forma sistemática las previsiones contenidas 

en el Título VIII del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 

medicamentos y productos sanitarios. 

Los capítulos I y II contienen aspectos generales referidos, respectivamente, a 

las disposiciones de carácter general (artículos 1 a 3) y la organización y 

gobernanza (artículos 4 a 6).  

En materia de financiación pública, la norma desarrolla reglamentariamente los 

criterios previstos en la legislación vigente para la adopción de decisiones de 

financiación pública, dotándolos de una mayor concreción metodológica y 

operativa (capítulo III, artículo 7). Asimismo, regula de forma detallada los 

procedimientos de solicitud, evaluación y resolución, así como la documentación 

exigible, los criterios de valoración y los mecanismos de participación de los 

distintos órganos intervinientes (capítulo IV, artículos 8 a 16 para los nuevos 

medicamentos, y capítulo V, artículos 17 y 18, para las nuevas indicaciones). 

Este constituye el núcleo procedimental de la norma, consolidando un 

procedimiento administrativo único, iniciado de oficio una vez asignado el código 

nacional y fijándose plazos vinculantes (seis meses en trámite ordinario y un 

procedimiento de tramitación simplificada de 30 días para genéricos y 

biosimilares) 

El capítulo VI innova en cuanto al carácter de los acuerdos de financiación y 

acceso que concluyen los procedimientos anteriores, estableciendo su 

naturaleza y efectos (artículo 19), los mecanismos de seguimiento, control y 

regularización (artículo 20) y el régimen de confidencialidad al que quedan 

sometidos (artículo 21). 

La norma incorpora a continuación, capítulo VII, artículos 22 a 24, un conjunto 

de instrumentos dirigidos a gestionar la incertidumbre asociada a determinados 

medicamentos, especialmente aquellos caracterizados por elevados niveles de 

innovación, evidencia limitada en el momento de la autorización o impactos 

presupuestarios significativos. Entre estos instrumentos se incluyen mecanismos 

de seguimiento, financiación condicionada y acuerdos orientados a vincular las 

condiciones de financiación a la evolución de la evidencia disponible o a los 

resultados obtenidos durante la utilización de los medicamentos. 

Una vez formalizados todos los aspectos antes mencionados y cerrado el 

procedimiento de oficio que inicia la administración una vez aprobado un nuevo 

medicamento o una nueva indicación, el capítulo VIII regula el procedimiento 

para la apertura de parte de un expediente. 

El capítulo IX, artículos 26 a 30, regula los procedimientos de exclusión de 

medicamentos de la prestación farmacéutica del SNS, de oficio y a solicitud de 

parte. 
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En relación con la fijación de precios (capítulo X, artículos 31 a 36), se establecen 

los procedimientos aplicables tanto a la determinación 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 fármacos excluidos del SNS o las 

dispensaciones en el ámbito estrictamente privado como no sujetas a la 

intervención de precios. 

De igual modo, se regula de manera específica la revisión y reevaluación de las 

condiciones de financiación y precio (capítulo XI, artículos 37 a 40), 

estableciendo procedimientos que permiten adaptar las decisiones inicialmente 

adoptadas a la evolución del conocimiento científico, la experiencia de utilización 

y los datos generados durante la vida del medicamento. 

La norma incorpora también modificaciones relevantes en el ámbito 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 

capítulo XII, artículos 41 a 43, desarrolla los sistemas de fijación de precio a la 

entrada de medicamentos competidores. 

Asimismo, en el capítulo XIII, artículos 44 a 50, se revisa el régimen jurídico del 

sistema de precios de referencia, actualizando sus procedimientos y criterios de 

funcionamiento con el fin de adaptarlos a la evolución del mercado farmacéutico 

y reforzar su contribución a la sostenibilidad de la prestación farmacéutica 

pública. 

Especialmente importante es el desarrollo de previsiones para la financiación de 

medicamentos y otros productos necesarios para atender situaciones 

excepcionales (capítulo XIV, artículos 51 a 55) como son el uso compasivo, los 

medicamentos utilizados fuera de las condiciones autorizadas, la financiación 

individual de productos excluidos de la financiación o prestaciones farmacéuticas 

excepcionales. 

Entre las novedades de la norma figuran, en el capítulo XV, artículos 56 a 63, 

nuevas previsiones relativas al intercambio de información, el seguimiento de los 

medicamentos financiados y la utilización de datos procedentes de la práctica 

clínica real para apoyar los procesos de evaluación, financiación, revisión y 

reevaluación. 

Finalmente, el proyecto incorpora en el capítulo XVI, artículos 64 y 65, las 

obligaciones de colaboración de los agentes. 

3) RELACIÓN CON EL MARCO DE EVALUACIÓN DE 

TECNOLOGÍAS 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 evaluación de 
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tecnologías sanitarias, y constituye una pieza esencial para garantizar la 

adecuada articulación entre los procedimientos de evaluación y las decisiones 

de financiación pública y fijación de precios de los medicamentos. 

En este sentido, la norma regula la incorporación de los informes, evaluaciones 

y demás elementos generados en el marco del sistema de evaluación de 

tecnologías sanitarias a los procedimientos de financiación y precio, 

garantizando la coherencia entre la evidencia disponible, la valoración realizada 

por las autoridades competentes y las decisiones adoptadas por los órganos 

responsables de la financiación pública. 

De este modo, el real decreto contribuye a configurar un modelo integrado de 

acceso a los medicamentos en el que la evaluación, la financiación, la fijación de 

precios, el seguimiento y la reevaluación forman parte de un proceso continuo y 

coordinado orientado a maximizar los resultados en salud y la utilización eficiente 

de los recursos públicos. 

 

III. ANÁLISIS JURÍDICO.  

A continuación, se muestra el análisis de la propuesta normativa en el 

ordenamiento jurídico actual. 

1) FUNDAMENTO CONSTITUCIONAL 

La propuesta encuentra su principal cimiento en el artículo 43 de la Constitución 

Española, que reconoce el derecho a la protección de la salud e impone a los 

poderes públicos el mandato de organizar y tutelar la salud pública a través de 

medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La ordenación 

de los procedimientos para evaluar qué terapias medicamentosas deben 

financiarse con cargo a los presupuestos públicos, a qué precio y bajo qué 

condiciones de efectividad, constituye la materialización esencial y directa del 

citado mandato constitucional, garantizando una cartera común básica, 

equitativa y solidaria para toda la ciudadanía. 

2) FUNDAMENTO LEGAL Y RANGO NORMATIVO 

La presente iniciativa se dicta en desarrollo de las previsiones contenidas en el 

Título VIII del texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los 

medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real Decreto Legislativo 

1/2015, de 24 de julio, relativo a la financiación pública y fijación de precios de 

los medicamentos. 

En particular, la norma desarrolla los principios, criterios y procedimientos 

previstos en los artículos 92, 92 bis, 94, 94 bis y 96 del citado texto refundido, 

relativos a la financiación pública de medicamentos, la fijación de precios y la 

revisión de las condiciones de financiación y precio. Asimismo, desarrolla las 
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previsiones contenidas en los artículos 98, 99 y 100 en materia de sistema de 

precios de referencia. 

Estos preceptos atribuyen a la Administración General del Estado competencias 

para la adopción de decisiones sobre financiación pública y fijación de precios 

de medicamentos financiados con fondos públicos, establecen los criterios que 

deben regir dichas decisiones y prevén expresamente la intervención 

reglamentaria para concretar diversos aspectos procedimentales y 

metodológicos necesarios para su aplicación efectiva. 

La iniciativa encuentra igualmente cobertura en la disposición final cuarta del 

texto refundido de la Ley de garantías y uso racional de los medicamentos y 

productos sanitarios, que habilita al Gobierno para dictar cuantas disposiciones 

sean necesarias para su desarrollo y ejecución. 

La aprobación de este real decreto responde, por tanto, a la necesidad de 

completar el desarrollo reglamentario del marco legal vigente, proporcionando 

una regulación integral y sistemática de los procedimientos de financiación 

pública y fijación de precios de los medicamentos, así como de los mecanismos 

de seguimiento, revisión y reevaluación de las decisiones adoptadas en este 

ámbito. 

Por último, 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 artículo 97 de la 

Constitución Española. La regulación de materias de índole organizativa 

interministerial, el establecimiento de plazos de procedimiento administrativo que 

afectan a derechos de terceros —en particular, las empresas farmacéuticas— y 

la modificación de las fórmulas de cálculo de precios de referencia vigentes en 

reglamentos previos justifican la aprobación de una disposición de carácter 

general con forma de real decreto, acordado en Consejo de Ministros. 

3) CONGRUENCIA CON EL ORDENAMIENTO JURÍDICO 

NACIONAL 

Esta propuesta normativa encaja de forma coherente en el marco jurídico 

español, respetando tanto las leyes administrativas generales como las normas 

específicas del sector farmacéutico y económico. Por un lado, se ajusta a los 

procedimientos y plazos que marca la Ley 39/2015 para asegurar una tramitación 

clara y el uso de medios electrónicos en la gestión con las empresas, y sigue lo 

establecido en la Ley 40/2015 para el funcionamiento de órganos colegiados 

como la Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos. Además, este 

Real Decreto desarrolla la Ley de Garantías de 2015 para dar más previsibilidad 

al sector y, al mismo tiempo, actualiza el sistema de precios de referencia 

regulado en el Real Decreto 177/2014, introduciendo el nuevo límite de reducción 

del 40% para la formación de ciertos conjuntos de medicamentos. 
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En el plano económico, la norma cumple con la Ley de Estabilidad 

Presupuestaria de 2012, ya que garantiza que las nuevas fórmulas para pagar 

los fármacos no pongan en riesgo las cuentas públicas, sino que ayuden a usar 

los recursos del Sistema Nacional de Salud de forma más eficiente. También 

guarda una relación directa con el futuro Real Decreto de evaluación de 

tecnologías sanitarias, con el que comparte la lógica de que las decisiones sobre 

financiación deben basarse en pruebas científicas sólidas y transparentes. Por 

último, el texto respeta escrupulosamente la ley de protección de datos al 

asegurar que el manejo de la información clínica 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 UNIÓN EUROPEA 

La presente norma resulta compatible con el Derecho de la Unión Europea y se 

inserta en el marco regulatorio europeo aplicable a los medicamentos y a las 

decisiones nacionales de financiación y fijación de precios. 

En particular, la iniciativa toma en consideración el Reglamento (UE) 2021/2282 

del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2021, relativo a la 

evaluación de las tecnologías sanitarias, cuyo objetivo es reforzar la cooperación 

entre los Estados miembros mediante la realización de evaluaciones clínicas 

conjuntas y otros mecanismos comunes de evaluación. Si bien dicho reglamento 

no armoniza las decisiones nacionales sobre financiación y precio, la presente 

norma facilita la integración de los resultados derivados de los procesos de 

evaluación de tecnologías sanitarias en los procedimientos nacionales de 

financiación pública y fijación de precios. 

Asimismo, la regulación proyectada es coherente con el marco jurídico europeo 

aplicable a la transparencia de las decisiones de financiación y precio de 

medicamentos, respetando los principios de objetividad, motivación, no 

discriminación y seguridad jurídica que rigen esta materia en el ámbito de la 

Unión Europea. 

Del mismo modo, la norma resulta compatible con las disposiciones del Tratado 

de Funcionamiento de la Unión Europea relativas al mercado interior, sin 

introducir restricciones injustificadas a la libre circulación de mercancías ni 

discriminaciones incompatibles con el Derecho de la Unión. Las medidas 

previstas responden a objetivos legítimos de protección de la salud pública, 

sostenibilidad de los sistemas sanitarios y utilización eficiente de los recursos 

públicos. 

Por último, el proyecto no incorpora medidas constitutivas de ayudas de Estado 

en los términos previstos en el artículo 107 del Tratado de Funcionamiento de la 

Unión Europea, ni altera el régimen de competencia aplicable al sector 



33 

  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

farmacéutico, limitándose a regular los procedimientos de intervención pública 

previstos en la legislación nacional vigente. 

5) NORMAS DEROGADAS Y MODIFICADAS 

La aprobación de la presente norma exige la adaptación del marco reglamentario 

actualmente vigente en materia de financiación pública y fijación 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 más 

amplio e integrado que regula conjuntamente la financiación pública, la fijación 

de precios y los mecanismos de revisión y seguimiento de los medicamentos 

financiados. 

También deroga expresamente el Real Decreto 271/1990, de 23 de febrero, 

sobre la reorganización de la intervención de precios de las especialidades 

farmacéuticas de uso humano que quedó obsoleto, pero no ha sido formalmente 

derogado, así como la disposición adicional primera del Real Decreto 415/2026, 

de 27 de mayo, por el que se regula la evaluación de tecnologías sanitarias. 

Asimismo, la disposición derogatoria prevé la derogación 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 regulación flexible y 

técnicamente actualizable de aspectos eminentemente operativos y de carácter 

eminentemente técnico, vinculados a la gestión de la prestación farmacéutica del 

Sistema Nacional de Salud. 

En particular, la disposición final cuarta establece una habilitación general a la 

persona titular del Ministerio de Sanidad para el desarrollo de aquellos aspectos 

que requieren actualización periódica, adaptación a la evolución del mercado 

farmacéutico y concreción técnica de carácter 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 límites del artículo 129 de la Ley 39/2015 y la doctrina sobre la reserva 

reglamentaria, a los siguientes ámbitos: 
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• Orden anual de precios de referencia 

• Especificaciones técnicas, formatos y requisitos de información del 

expediente de solicitud, garantizando la homogeneidad documental y la 

interoperabilidad administrativa.  

• Procedimientos técnicos de elaboración y actualización de informes de 

adopción, dada su naturaleza metodológica y organizativa.  

• Modelos tipo y criterios homogéneos de aplicación de acuerdos de 

financiación y acceso, con el fin de asegurar coherencia y seguridad en la 

aplicación de instrumentos contractuales o cuasi-contractuales.  

• Parámetros técnicos de mercado y umbrales de competencia, necesarios 

para la activación de mecanismos de revisión de precios.  

• Metodologías, factores de corrección, indicadores y fórmulas de cálculo, 

propios de la determinación del precio de referencia y de mecanismos 

excepcionales de fijación de precios.  

• Requisitos mínimos aplicables a reducciones voluntarias de precio y su 

consideración en la política de precios, como elemento dinámico sujeto a 

evolución del mercado.  

• Desarrollo operativo de agrupaciones homogéneas, nomenclátor y reglas de 

actualización, incluyendo periodicidad, publicación y efectos en la gestión de 

la prestación.  

• Calendarios, procedimientos técnicos y reglas de cierre, necesarios para la 

correcta ejecución administrativa del sistema.  

• Condiciones de interoperabilidad, calidad, acceso y explotación de datos, 

garantizando la confidencialidad y el cumplimiento de la normativa de 

protección de datos.  

En todos los casos, la habilitación se encuentra materialmente acotada al ámbito 

de ejecución técnica y gestión operativa del sistema, sin afectar a los elementos 

esenciales del régimen jurídico de la prestación farmacéutica, que quedan 

plenamente definidos en el real decreto. 

Asimismo, las órdenes ministeriales previstas permiten asegurar la adaptación 

ágil del sistema a la evolución del mercado farmacéutico y a la evidencia 

disponible, garantizando al mismo tiempo la seguridad jurídica mediante la 

fijación en la norma de rango reglamentario de los principios, finalidades y 

estructura básica del modelo. 

7) ENTRADA EN VIGOR, VIGENCIA Y RÉGIMEN TRANSITORIO 

La norma establece su entrada en vigor a los 20 días de su publicación en el 

«Boletín Oficial del Estado», al tratarse de una norma de desarrollo 

procedimental cuya aplicación puede articularse a través de los medios y 

sistemas actualmente existentes, sin perjuicio de la adaptación progresiva de los 

instrumentos de información y seguimiento previstos en la norma. 
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Con el objetivo de preservar la seguridad jurídica y garantizar una transición 

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, así como la aplicación 

progresiva de aquellos mecanismos cuya implantación requiera actuaciones 

organizativas, técnicas o procedimentales específicas. 

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 adaptación 

al nuevo marco normativo. 

7) CALIDAD NORMATIVA Y SEGURIDAD JURÍDICA 

El corolario del análisis jurídico 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 órganos 

colegiados o notas informativas, el Ministerio de Sanidad propina un salto 

cualitativo hacia la transparencia institucional.  

La fijación precisa de causales de exclusión, de criterios matemáticos de 

reducción de precios y de plazos máximos administrativos (125 días ordinario, 

30 días simplificado) dota a los laboratorios titulares de una predictibilidad de la 

que antes carecían para diseñar sus planes de negocio y lanzamientos 

comerciales en España. 

 

IV. ADECUACIÓN DE LA NORMA AL ORDEN DE DISTRIBUCIÓN 

DE COMPETENCIAS. 

1. TÍTULO COMPETENCIAL 

La presente norma se dicta al amparo de lo dispuesto en el artículo 149.1.16.ª 

de la Constitución Española, que atribuye al Estado competencias exclusivas 

sobre dos ámbitos íntimamente entrelazados en este proyecto: 

a) La legislación sobre productos farmacéuticos, que ampara la potestad estatal 

para ordenar íntegra y exhaustivamente todo el régimen jurídico de los 

medicamentos, desde su autorización, catalogación y condiciones de 

comercialización, hasta la vigilancia de la oferta, garantizando un tratamiento 

homogéneo del fármaco en el mercado nacional. 

b) Las bases y coordinación general de la sanidad. Al tratarse de prestaciones 

sufragadas con fondos públicos en el seno del Sistema Nacional de Salud, 

corresponde al Estado dictar las normas básicas que garanticen una cartera 

común y unas condiciones de equidad en el acceso de la ciudadanía a los 

tratamientos en todas las Comunidades Autónomas. En el ejercicio de estas 



36 

  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

facultades básicas, el Estado puede regular los parámetros determinantes de la 

financiación y los techos de precio industrial máximo, actuando como elemento 

cohesionador indispensable para la sostenibilidad del sistema en su conjunto. 

La financiación pública de medicamentos y la fijación de sus condiciones 

económicas constituyen elementos esenciales de la ordenación básica de la 

prestación farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, al afectar directamente 

a las condiciones de acceso de los ciudadanos a los medicamentos financiados 

con fondos públicos, a la cohesión del sistema sanitario y a la sostenibilidad de 

una prestación común para el conjunto del territorio nacional. 

En este ámbito corresponde al Estado establecer los criterios básicos que 

garanticen un marco común para la adopción de decisiones de financiación 

pública y fijación de precios de los medicamentos, así como los mecanismos 

necesarios para asegurar la coordinación del Sistema Nacional de Salud y la 

utilización eficiente de los recursos públicos destinados a la prestación 

farmacéutica. 

2. JURISPRUDENCIA CONSTITUCIONAL APLICABLE 

La doctrina del Tribunal Constitucional ha reconocido de forma reiterada que la 

competencia estatal para establecer las bases y coordinación general de la 

sanidad permite regular aquellos aspectos esenciales necesarios para garantizar 

la cohesión del Sistema Nacional de Salud, la igualdad básica de los ciudadanos 

en el acceso a las prestaciones sanitarias y la sostenibilidad del sistema. 

En particular, el Tribunal Constitucional ha señalado que corresponde al Estado 

determinar los elementos fundamentales de la cartera común de servicios del 

Sistema Nacional de Salud y las condiciones básicas de acceso a las 

prestaciones sanitarias financiadas con fondos públicos, sin perjuicio de las 

competencias de ejecución y gestión atribuidas a las comunidades autónomas. 

Asimismo, la jurisprudencia constitucional ha reconocido la existencia de una 

estrecha conexión entre la financiación pública de medicamentos, la regulación 

económica de la prestación farmacéutica y la competencia estatal de 

coordinación general de la sanidad, dada la necesidad de preservar la cohesión 

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 ámbitos 

caracterizados por una elevada interdependencia financiera y organizativa entre 

las distintas administraciones sanitarias, el Estado puede establecer 

mecanismos de coordinación y criterios comunes dirigidos a garantizar el 

funcionamiento armónico del Sistema Nacional de Salud y la igualdad efectiva 

de los ciudadanos en el acceso a las prestaciones. 

3. CARÁCTER BÁSICO DE LA REGULACIÓN 
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La regulación contenida en este real decreto tiene carácter básico en la medida 

en que establece los criterios generales, procedimientos comunes y reglas 

esenciales que deben regir las decisiones de financiación pública y fijación de 

precios de los medicamentos en el conjunto del Sistema Nacional de Salud. 

La norma persigue garantizar una aplicación homogénea de los criterios 

previstos en la legislación estatal, reforzar la seguridad jurídica y asegurar que 

las decisiones relativas a la financiación pública de medicamentos se adopten 

conforme a parámetros comunes para todo el territorio nacional. 

Asimismo, la regulación resulta necesaria para preservar la cohesión del Sistema 

Nacional de Salud, garantizar unas condiciones básicas comunes de acceso a 

la prestación farmacéutica y favorecer la sostenibilidad financiera de una 

prestación cuya financiación se articula en un marco de responsabilidad 

compartida entre las distintas administraciones públicas competentes. 

4. RESPETO A LAS COMPETENCIAS AUTONÓMICAS 

La presente norma respeta plenamente el ámbito competencial que corresponde 

a las comunidades autónomas en materia de organización, gestión y ejecución 

de los servicios sanitarios y de la prestación farmacéutica. 

En particular, las comunidades autónomas conservan sus competencias para la 

gestión de la prestación farmacéutica, la organización de sus servicios de salud, 

la ejecución de las decisiones de financiación pública adoptadas en el marco del 

Sistema Nacional de Salud y el desarrollo de las actuaciones de seguimiento, 

utilización y control que les correspondan conforme a la normativa vigente. 

La regulación proyectada se limita a establecer el marco básico común necesario 

para garantizar la coherencia, coordinación y sostenibilidad del sistema, sin 

alterar el reparto competencial existente ni interferir en las facultades de gestión 

y ejecución que corresponden a las comunidades autónomas. 

De este modo, la norma contribuye a reforzar la cohesión del Sistema Nacional 

de Salud mediante la definición de criterios comunes aplicables en todo el 

territorio nacional, preservando al mismo tiempo los espacios de autonomía 

organizativa y de gestión reconocidos a las comunidades autónomas por el 

ordenamiento jurídico. 

 

V. DESCRIPCIÓN DE LA TRAMITACIÓN. 

En el marco de la tramitación del proyecto, se recabarán los siguientes informes, 

aprobaciones y dictámenes: 

Informes del Departamento: 

• Informe de la Comisión Ministerial de Administración 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 organización y los instrumentos operativos 

para la Administración Digital de la Administración del Estado, y en la Orden 

SND/76/2025, de 27 de enero, por la que se crea y regula el funcionamiento de 

la Comisión Ministerial de Administración Digital del Ministerio de Sanidad. 

• Informe del Instituto Nacional de Gestión Sanitaria, de acuerdo con lo 

previsto en el artículo 26.5, párrafo primero, de la Ley 50/1997, de 27 de 

noviembre, del Gobierno. 

• Informe de la Oficina Presupuestaria del Departamento, de conformidad 

con el artículo tercero.f) del Real Decreto 2855/1979, de 21 de diciembre, por el 

que se crean Oficinas Presupuestarias. 

• Informe de la Secretaría General Técnica del Ministerio de Sanidad, de 

acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo cuarto, de la Ley 50/1997, de 

27 de noviembre, del Gobierno. 

Informes de otros Departamentos: 

• De acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo primero, de la Ley 

50/1997, de 27 de noviembre, se recabarán informes de los siguientes 

departamentos ministeriales: 

o Ministerio de Hacienda. 

o Ministerio de Industria y Turismo. 

o Ministerio de Economía, Comercio y Empresa. 

o Ministerio para la Transformación Digital y de la Función Pública 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, Innovación y Universidades. 

o Ministerio de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030. 

• Aprobación previa del Ministro para la Transformación Digital y de la 

Función Pública, de acuerdo con lo previsto en el artículo 26.5, párrafo quinto, 

de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre. 

• Informe del Ministerio de Política Territorial y Memoria Democrática, de 

acuerdo con el artículo 26.5, párrafo sexto, de la Ley 50/1997, de 27 de 

noviembre. 

• Informe de la Oficina de Coordinación y Calidad Normativa del Ministerio 

de la Presidencia, Justicia y Relaciones con las Cortes, en aplicación del artículo 

26.9 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre. 
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Informes de las comunidades autónomas: 

• Informe de las comunidades autónomas 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 artículos 

67 y 71 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesión y calidad del Sistema 

Nacional de Salud. 

Otros informes: 

• Informe de la Comisión Nacional de los Mercados y la Competencia, de 

acuerdo con el artículo 5.2 de la Ley 3/2013, de 4 de junio, de creación de la 

Comisión Nacional de los Mercados y la Competencia. 

• Informe del Consejo de Consumidores y Usuarios, de acuerdo con los 

artículos 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 

artículo 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 Española de Protección de Datos, de conformidad 

con el artículo 47 de la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de protección 

de datos personales y garantía de los derechos digitales, en relación con el 

artículo 57.1.c) del Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del 

Consejo, de 27 de abril de 2016, y con el artículo 5.b) del Estatuto de la Agencia 

Española de Protección de Datos, aprobado por Real Decreto 389/2021, de 1 de 

junio. 

• Informe del Comité Asesor para la Financiación de la Prestación 

Farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. 

Dictámenes y órganos colegiados del Gobierno: 

• Dictamen del Consejo de Estado, de acuerdo con el artículo 22.3 de la 

Ley Orgánica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado. 

• Comisión Delegada del Gobierno para Asuntos Económicos, de 

conformidad con lo previsto en el artículo 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 disposición con trascendencia económica, financiera o 

presupuestaria que afecta a un sector económico determinado. 

Fue sometido al trámite de consulta pública previa a la elaboración del texto, de 

acuerdo con lo previsto en el artículo 26.2 de la Ley 50/1997, de 27 de noviembre, 
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a efectos de recabar la opinión de los sujetos potencialmente afectados por la 

futura norma que se realizó, a través del portal web del Ministerio de Sanidad, 

entre los días 1 y 15 de enero de 2025, ambos incluidos, recibiéndose 66 

observaciones de ciudadanos y organizaciones. 

La tramitación ha seguido lo establecido en el artículo 26 de la ley 50/1997, de 

27 de noviembre, del Gobierno. En aplicación del apartado 6 de este artículo, el 

texto de esta norma se ha publicado en la página web de este Ministerio. 

 

VI. ANÁLISIS DE IMPACTOS 

1) IMPACTO ECONÓMICO 

a) Consideraciones generales 

La presente iniciativa tiene por objeto desarrollar reglamentariamente el régimen 

jurídico de financiación pública y fijación de precios de los medicamentos en el 

Sistema Nacional de Salud, configurando un marco regulatorio integral para la 

adopción, seguimiento y revisión de las decisiones que determinan el acceso de 

los medicamentos a la financiación pública y las condiciones económicas 

aplicables a los mismos. 

Desde una perspectiva económica, la prestación farmacéutica constituye una de 

las principales áreas de inversión sanitaria pública. Por ello, las decisiones 

relativas a la financiación y fijación de precios de los medicamentos generan 

efectos que trascienden el ámbito estrictamente presupuestario, proyectándose 

sobre la salud de la población, la sostenibilidad financiera del Sistema Nacional 

de Salud, la actividad económica del sector farmacéutico, la innovación 

biomédica y la competitividad del tejido productivo. 

En este contexto, el análisis económico de la norma no puede limitarse a la 

identificación de costes o ahorros presupuestarios inmediatos. Resulta 

igualmente necesario considerar los efectos derivados de una asignación más 

eficiente de los recursos públicos, de la mejora de los procedimientos de 

incorporación de innovación terapéutica y de la reducción de incertidumbres 

regulatorias que afectan tanto a las administraciones sanitarias como a los 

agentes económicos que operan en el mercado farmacéutico. 

En consecuencia, los principales efectos económicos esperados derivan del 

fortalecimiento de los mecanismos de evaluación, financiación, seguimiento y 

revisión de los medicamentos financiados, así como de la mejora de la 

transparencia, la seguridad jurídica y la predictibilidad de los procedimientos 

administrativos aplicables. 

b) Contexto económico y evolución del mercado farmacéutico 



41 

  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

El sector farmacéutico constituye una actividad estratégica tanto para el sistema 

sanitario como para la economía española, por su contribución a la salud de la 

población, su intensidad en investigación y desarrollo, su capacidad de 

generación de empleo cualificado y su relevancia industrial y exportadora. Se 

trata, además, de un sector altamente innovador y sometido a una profunda 

transformación tecnológica, científica y regulatoria, impulsada por la aparición de 

nuevas terapias, la medicina personalizada, el desarrollo de tecnologías 

avanzadas y la creciente utilización de datos y evidencia en condiciones reales 

de práctica clínica. 

La industria farmacéutica desempeña un papel destacado en la economía 

nacional. Genera más de 58.000 empleos directos y alrededor de 270.000 

empleos considerando los efectos indirectos e inducidos, con elevados niveles 

de cualificación y estabilidad laboral. Asimismo, constituye uno de los principales 

sectores industriales inversores en investigación y desarrollo, con una inversión 

superior a los 1.500 millones de euros anuales en España, especialmente 

orientada a la investigación clínica. España ocupa además una posición de 

referencia internacional en materia de ensayos clínicos, situándose entre los 

países con mayor actividad investigadora en este ámbito. 

Desde la perspectiva industrial, España es uno de los principales mercados 

farmacéuticos de la Unión Europea y dispone de una importante capacidad 

productiva, con una amplia red de centros de fabricación y una destacada 

actividad exportadora. El sector contribuye de forma significativa a la autonomía 

estratégica y a la resiliencia económica del país, aspectos cuya importancia 

quedó especialmente de manifiesto durante la pandemia de COVID-19 y que 

continúan ocupando un lugar central en las políticas 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 España. El gasto público en 

medicamentos y productos sanitarios supera actualmente los 32.000 millones de 

euros anuales y ha experimentado una tendencia sostenida de crecimiento 

durante la última década. La práctica totalidad de este gasto corresponde a las 

comunidades autónomas, que asumen la financiación de la prestación 

farmacéutica en el marco de sus competencias de gestión sanitaria. 

La singularidad económica del mercado farmacéutico radica en que el Sistema 

Nacional de Salud actúa simultáneamente como principal financiador, comprador 

institucional y regulador de las condiciones de acceso a los medicamentos. Esta 

posición determina que las decisiones de financiación pública y fijación de 

precios produzcan efectos que trascienden del ámbito estrictamente sanitario, 

influyendo también sobre las decisiones de inversión, investigación, producción 

y comercialización de medicamentos. Ello otorga a los poderes públicos una 

especial responsabilidad a la hora de orientar dichos instrumentos hacia la 
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satisfacción de las necesidades de salud de la población, garantizando 

simultáneamente la sostenibilidad financiera del sistema y el adecuado 

funcionamiento del ecosistema farmacéutico. 

El análisis económico de la prestación farmacéutica exige, por tanto, una 

perspectiva integral que tenga en cuenta la interacción existente entre los 

objetivos sanitarios, económicos, industriales y de investigación. Las decisiones 

de financiación pública influyen simultáneamente sobre el acceso de los 

pacientes a los tratamientos, la sostenibilidad financiera del sistema sanitario, los 

incentivos a la innovación biomédica, la actividad industrial y la generación de 

empleo cualificado. Por ello, las relaciones entre las administraciones públicas y 

el sector farmacéutico trascienden el esquema tradicional de cliente-proveedor y 

se desarrollan en el marco de un ecosistema complejo en el que confluyen 

intereses públicos y privados estrechamente interrelacionados. 

No obstante, esta visión integral debe coexistir con la necesidad de garantizar 

una utilización eficiente de los recursos públicos. El gasto farmacéutico público 

ha experimentado un crecimiento sostenido durante las últimas décadas como 

consecuencia de factores demográficos, epidemiológicos y tecnológicos. El 

envejecimiento de la población, el aumento de la prevalencia de enfermedades 

crónicas, la incorporación de nuevas tecnologías sanitarias y el desarrollo de 

tratamientos cada vez más especializados han incrementado la presión sobre 

los presupuestos sanitarios. En España, la esperanza de vida ha aumentado de 

forma significativa durante las últimas décadas y la población mayor de 65 años 

se ha incrementado sustancialmente, circunstancia que tiene una incidencia 

directa sobre la utilización de medicamentos y sobre el peso de la prestación 

farmacéutica dentro del gasto sanitario total. 

A estos factores se añade la creciente incorporación de medicamentos 

innovadores, terapias avanzadas, medicamentos huérfanos y tratamientos 

personalizados que, si bien ofrecen oportunidades terapéuticas sin precedentes 

para numerosas enfermedades, también plantean nuevos desafíos en términos 

de evaluación, financiación, gestión de la incertidumbre y sostenibilidad 

presupuestaria. La coexistencia de elevados niveles de innovación con 

incertidumbres relevantes sobre los resultados a largo plazo, la efectividad en 

práctica clínica real o el impacto presupuestario futuro exige disponer de 

instrumentos regulatorios capaces de adaptar las decisiones de financiación a la 

evolución del conocimiento científico y de la experiencia de utilización. 

En los últimos años se ha observado una creciente participación de 

medicamentos de elevado impacto clínico y económico, incluyendo terapias 

avanzadas, medicamentos huérfanos, terapias dirigidas y tratamientos 

personalizados. Estos medicamentos han permitido avances terapéuticos 

significativos en numerosas áreas clínicas, pero también han incrementado la 

complejidad de las decisiones de financiación pública, al coexistir 
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frecuentemente elevados niveles de innovación con incertidumbres relevantes 

sobre su efectividad a largo plazo, su impacto presupuestario o su utilización en 

condiciones reales de práctica clínica. 

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 innovación terapéutica con la sostenibilidad financiera 

del sistema, la utilización eficiente de los recursos públicos 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 financiación pública y fijación de precios, reforzando 

simultáneamente la seguridad jurídica, la eficiencia y la capacidad de adaptación 

del sistema a los retos futuros. 

c) Impacto sobre la sostenibilidad y eficiencia del Sistema Nacional de 

Salud 

La prestación farmacéutica representa una de las principales partidas de gasto 

sanitario público y se encuentra sometida a presiones crecientes derivadas de 

factores demográficos, epidemiológicos, tecnológicos y económicos. Desde el 

punto de vista de la prestación, 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 situación 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 España, 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 público como en el gasto farmacéutico público se 

observa un salto más acusado entre 2019, año anterior a la pandemia, y el trienio 

2020-2022. 

La relevancia económica de la prestación farmacéutica justifica la necesidad de 

disponer de instrumentos regulatorios adecuados para su gestión. Según los 

datos más recientes disponibles, el gasto farmacéutico público en España se 

acerca a los 25.000 millones de euros anuales, considerando conjuntamente la 

prestación farmacéutica ambulatoria y hospitalaria, representando una de las 

principales partidas de gasto sanitario público. Asimismo, durante los últimos 

años se ha observado un crecimiento sostenido del gasto asociado a 

medicamentos innovadores y terapias de alto impacto económico, fenómeno que 
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previsiblemente continuará en los próximos años como consecuencia de la 

incorporación de nuevas terapias avanzadas, medicamentos huérfanos y 

tratamientos de precisión. 

En este contexto, la norma contribuye a reforzar la sostenibilidad financiera del 

Sistema Nacional de Salud mediante el establecimiento de procedimientos más 

estructurados para la evaluación de los medicamentos, la determinación de sus 

condiciones de financiación y la revisión periódica de las decisiones adoptadas 

cuando evolucione la evidencia científica disponible. 

La regulación de mecanismos de seguimiento y reevaluación permite que las 

decisiones de financiación no se conciban como actuaciones estáticas, sino 

como procesos dinámicos susceptibles de adaptarse a la experiencia acumulada 

durante la utilización de los medicamentos y a la aparición de nueva información 

sobre su efectividad, seguridad o impacto presupuestario. 

Asimismo, la incorporación de instrumentos para la gestión de incertidumbres 

contribuye a compatibilizar el acceso a la innovación con una utilización prudente 

y eficiente de los recursos públicos, permitiendo adaptar las condiciones de 

financiación a las características específicas de cada medicamento y a la 

evolución de la evidencia disponible. 

Desde esta perspectiva, la principal contribución económica 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 económicas aplicables a los mismos. 

d) Impacto sobre los agentes económicos y sociales 

La iniciativa presenta efectos sobre un conjunto amplio de agentes públicos y 

privados vinculados al ciclo de vida de los medicamentos. 

En relación con la industria farmacéutica innovadora, la norma proporciona un 

marco regulatorio más estable y previsible para la adopción de decisiones de 

financiación y precio. Al mismo tiempo, desarrolla mecanismos que pueden 

requerir una participación más activa en la generación de evidencia, la gestión 

de incertidumbres y el seguimiento posterior a la financiación. 

Los fabricantes de medicamentos competidores, genéricos y biosimilares, sobre 

todo, se verán particularmente afectados por las medidas destinadas a reforzar 

la competencia efectiva tras la expiración de los periodos de protección industrial. 

La revisión 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 utilización eficiente de los recursos públicos, 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 podrán experimentar 

efectos indirectos derivados de la evolución de las condiciones de financiación y 

precio de los medicamentos financiados. No obstante, la norma no introduce 

modificaciones sustanciales en el régimen general de ordenación farmacéutica 

ni en el modelo de distribución existente. 

Las comunidades autónomas constituyen uno de los colectivos más 

directamente afectados por la iniciativa, al corresponderles la gestión de la 

prestación farmacéutica pública y buena parte de las actividades de seguimiento 

y control de los medicamentos financiados. La implantación de determinados 

instrumentos previstos en la norma podrá requerir adaptaciones organizativas y 

tecnológicas, si bien estas actuaciones se orientan a reforzar la capacidad de 

gestión y evaluación de los sistemas sanitarios públicos. 

Asimismo, los servicios de farmacia hospitalaria y otros profesionales sanitarios 

podrán verse afectados por las obligaciones de seguimiento, monitorización y 

generación de información asociadas a determinados medicamentos sometidos 

a condiciones específicas de financiación o a mecanismos de gestión de 

incertidumbre. 

Por último, los pacientes y la ciudadanía constituyen los principales destinatarios 

de los beneficios asociados a la mejora de la calidad regulatoria perseguida por 

la norma. La mayor transparencia, previsibilidad y sistematización de los 

procedimientos de financiación y precio contribuye a reforzar la equidad, la 

cohesión 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 ámbitos del mercado en los que esta resulta 

posible, promoviendo la incorporación de innovación terapéutica, facilitando la 

entrada y penetración de medicamentos genéricos y biosimilares una vez 

finalizados los periodos de protección 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 financiación pública y fijación de precios de los medicamentos, 

contribuyendo a reforzar la coherencia del sistema y a reducir la fragmentación 
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regulatoria. Todo ello se realiza respetando plenamente las competencias de 

gestión y ejecución que corresponden a las comunidades autónomas, 

favoreciendo simultáneamente una mayor homogeneidad en las condiciones de 

acceso a los medicamentos financiados y una utilización más eficiente y 

sostenible de los recursos públicos destinados a la prestación 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 investigación 

y desarrollo, importantes asimetrías de información y una intensa intervención 

pública en materia de acceso, financiación 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 relación con los medicamentos 

genéricos y biosimilares. La actualización de los mecanismos de competencia 

regulada y la revisión del sistema de precios de referencia pretenden favorecer 

una utilización más eficiente de los recursos públicos y acelerar la transferencia 

de los beneficios derivados de la competencia al Sistema Nacional de Salud. 

No obstante, la aplicación de estos instrumentos deberá 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 número reducido de fabricantes. 

Los medicamentos genéricos y biosimilares constituyen uno de los principales 

instrumentos para la generación de competencia una vez finalizados los periodos 

de protección industrial de los medicamentos innovadores. La experiencia 

acumulada en España y en otros países 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 relación 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 simultáneamente 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 financiación pública y fijación de 

precios de los medicamentos. Ello contribuye a reducir la fragmentación 

regulatoria, facilita la actuación de los operadores económicos y refuerza la 

cohesión del Sistema Nacional de Salud. 
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Asimismo, la mejora de la previsibilidad regulatoria puede contribuir a reforzar la 

competitividad del entorno español para el desarrollo de actividades de 

investigación, desarrollo e innovación farmacéutica, en línea con los objetivos 

recogidos en la Estrategia de la Industria Farmacéutica 2024-2028. 

La valoración definitiva de estos efectos se completará con las aportaciones que 

puedan formularse durante la tramitación de la iniciativa por los órganos y 

entidades competentes en materia de competencia, unidad de mercado y mejora 

de la regulación. 

 

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, revisión 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 además el precio a pagar al fijado en la 

resolución de financiación. 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 año susceptibles de este tipo 

de acceso. 

Gestión de segundas y sucesivas indicaciones. 

Actualmente, determinadas indicaciones adicionales se inician antes de su 

evaluación formal de financiación, 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 reducción media de precio del 20%, el ahorro 

estimado asciende a 10 millones de euros anuales. 

Revisión de precios. 

La Comisión 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 detección de 

desviaciones de consumo limitan su efectividad. Reducir el tiempo de detección 

de 18 a 9 meses podría 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 dinámicos que refuerza la 

competencia en mercados fuera de protección, especialmente en segmentos con 

baja penetración de genéricos y biosimilares. 

El mercado no protegido y reembolsado es de 5.358 millones de euros según 

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 volúmenes son 

los que suponen un freno a la oferta de precios más competitivos. 

Se plantea una disminución del 5% de precio inmediata y reducciones 

adicionales al alcanzar cuotas superiores al 50%. Eso implica una reducción 

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 

penetración estancadas generarían un ahorro estimado de 629 millones de 

euros, de los que 142,2 millones corresponderían a la reducción 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 penetración de genéricos y biosimilares en los 

nuevos lanzamientos, las 92 moléculas que se han lanzado en los últimos 10 

años 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 reducción 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, rivaroxabán, 

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 reducción 

adicional por cuotas superiores al 50% hasta más 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 añaden los efectos de la mayor penetración de genéricos 

y biosimilares durante el periodo considerado, hasta alcanzar la cifra total. 

En conjunto, el sistema de precios dinámicos se desglosa en: 

• 142,2 millones inmediatos,  

• 486,8 millones asociados a dinámicas de penetración,  

• 924,52 millones vinculados a nuevos lanzamientos.  
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Considerando un horizonte temporal de cinco años (2026-2030), el impacto 

agregado estimado del sistema de precios dinámicos asciende a 1.553,52 

millones de euros 

Estas estimaciones resultan coherentes con la evidencia observada en otros 

países europeos con sistemas más intensivos de competencia en medicamentos 

fuera de protección, donde se registran diferenciales de precio significativamente 

superiores a los observados en España. También con experiencias nacionales 

como las convocatorias de selección de medicamentos de Andalucía que 

generaron en 2018 un ahorro de 171,03 millones de euros. Asimismo, los 

órdenes 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 

médica. 

Revisión de precios de medicamentos antiguos con riesgo de suministro. 

Más 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 tendría un impacto 

estimado de entre 75 y 150 millones de euros. 

Sistemas de información. 

La implementación del modelo requiere una inversión estructural en sistemas de 

información para seguimiento de consumo, precios efectivos y dinámicas de 

mercado. La inversión estimada asciende a 100 millones de euros en cinco años. 

Gestión del sistema de precios dinámicos. 

La implantación del sistema implica la gestión de aproximadamente 17.000 

presentaciones. El desarrollo, operación y evaluación 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 gestión de segundas y 

sucesivas indicaciones y las revisiones de precios tienen carácter 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 años. De este importe, aproximadamente 142,2 millones 

de euros corresponderían al primer año de aplicación, mientras que el resto del 

ahorro se materializaría progresivamente durante el conjunto del periodo 

considerado, incluido dicho primer ejercicio. 
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Por su parte, la revisión de precios de medicamentos antiguos con valor clínico 

y riesgo de problemas de suministro supone un incremento estimado del gasto 

de entre 75 y 150 millones de euros, que se produciría de forma inicial como 

consecuencia de la actualización de precios. 

Respecto a los costes de implantación, la inversión en sistemas de información 

se estima en 100 millones de euros distribuidos a lo largo de cinco años, lo que 

equivale a una inversión media aproximada de 20 millones de euros anuales. 

Adicionalmente, la puesta en marcha y gestión del sistema de precios dinámicos 

comportaría un coste estimado de 20 millones de euros, asociado 

fundamentalmente al desarrollo, operación y evaluación del modelo. 

En conjunto, las medidas previstas generan un impacto presupuestario 

netamente favorable para el Sistema Nacional de Salud, concentrándose la 

práctica totalidad de los ahorros en los presupuestos de las comunidades 

autónomas, sin perjuicio de los costes de implantación necesarios para la 

adecuada ejecución de la norma. 

b) Impacto presupuestario en la Administración General del Estado 

La presente iniciativa no comporta incrementos de gasto público ni requiere la 

creación de nuevas estructuras administrativas en el ámbito de la Administración 

General del Estado. Tampoco se prevé impacto significativo en los ingresos 

públicos. 

Las actuaciones necesarias para la integración de los procesos de evaluación 

de tecnologías sanitarias y de adopción de decisiones sobre financiación y precio 

ya han sido contempladas en el marco del Real Decreto 415/2026, de 27 de 

mayo, relativo al sistema de evaluación de tecnologías sanitarias. 

Asimismo, los sistemas de información, evaluación y seguimiento necesarios 

para la aplicación de la norma se enmarcan en los mecanismos ordinarios de 

financiación del Sistema Nacional de Salud, incluidos los previstos en la 

disposición adicional sexta del texto refundido de la Ley de garantías y uso 

racional de los medicamentos y productos sanitarios. 

En consecuencia, la aplicación de la norma puede ser atendida con los medios 

personales, materiales, tecnológicos y presupuestarios ya existentes, sin 

incremento de dotaciones. 

c) Impacto presupuestario en las Comunidades Autónomas y otras 

entidades del sector público 

Dado que las Comunidades Autónomas son las principales responsables de la 

gestión y financiación efectiva del gasto farmacéutico del Sistema Nacional de 

Salud, la práctica totalidad del impacto económico derivado de las medidas de 

eficiencia previstas en la norma se materializará en sus presupuestos sanitarios. 
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En términos globales, las medidas de competencia, revisión de precios, 

regulación del acceso precoz y gestión de la penetración de genéricos y 

biosimilares generan un efecto neto de ahorro estructural que se traslada 

mayoritariamente a los servicios de salud autonómicos, al ser estos los 

principales pagadores finales de la prestación farmacéutica. 

No obstante, este efecto positivo sobre el gasto autonómico debe considerarse 

conjuntamente con los costes de implantación asociados a la norma, que recaen 

igualmente sobre las Comunidades Autónomas, en particular: 

• adaptación de sistemas de información y explotación de datos de consumo y 

precios efectivos,  

• desarrollo de capacidades de seguimiento en tiempo real de la dispensación 

hospitalaria y comunitaria,  

• refuerzo de estructuras de farmacia hospitalaria y de gestión del 

medicamento,  

• implementación operativa de acuerdos de financiación condicionada y 

reservas singulares.  

Desde el punto de vista de la distribución competencial y financiera, la norma no 

establece mecanismos específicos de compensación entre niveles 

administrativos, por lo que el impacto neto se integra en los presupuestos 

autonómicos como una mejora de eficiencia del gasto farmacéutico. 

En términos agregados, se concluye que la práctica totalidad del ahorro neto 

estimado derivado de la norma se concentra en las Comunidades Autónomas, al 

tratarse del nivel de administración que soporta el grueso del gasto farmacéutico 

del Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de los costes de implantación y 

adaptación señalados. 

d) Resumen. 

Considerando las hipótesis descritas, el impacto presupuestario neto durante el 

primer año de aplicación oscilaría entre un coste neto de 3,11 millones de euros 

y un ahorro neto de 88,11 millones de euros. A partir del segundo año, una vez 

absorbidos los principales costes de implantación, el ahorro neto recurrente se 

situaría 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 

carácter orientativo y se basan en los datos y asunciones disponibles en el 

momento de elaboración de la memoria. 

 

Medida Año 1 

Años 2-5 

(promedio 

anual) 

Horizonte 

5 años 
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Acceso precoz -20 a -30 -20 a -30 -100 a -150 

Segundas 

indicaciones 
-10 -10 -50 

Revisión de 

precios 
-20,91 -20,91 -104,55 

Genéricos y 

biosimilares 
-142,20 -352,83 -1.553,52 

Revisión precios 

bajos 
+75 a +150 0 +75 a +150 

Sistemas de 

información 
+20 +20 +100 

Gestión precios 

dinámicos 
+20 0 +20 

Impacto neto 

total 

+3,11 a 

-88,11 

-383,74 a -

393,74 

-1.612,07 a  

-1.512,07 

 

 

3) ANÁLISIS DE LAS CARGAS ADMINISTRATIVAS 

De acuerdo con la guía metodológica para la elaboración de la memoria del 

análisis 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 reducción de los trámites administrativos para las compañías 

farmacéuticas en razón a los siguientes aspectos. 

Del desarrollo de los preceptos y criterios considerados mediante directrices 

elaboradas de manera participativa, transparente y públicas, se simplificará el 

trámite en la solicitud de precio y financiación. Además, se trata de información 

que las compañías ya presentan de una manera u otra en países 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 financiación y precio, 

implementando una tramitación proactiva (100 euros) y una reducción de 

tiempos del 26-50% (60 euros), se estima una reducción anual de cargas 

administrativas = 874 x (100 + 60) = una reducción de 139.840 euros anuales. 

El real decreto introduce una obligación adicional para los titulares de 

autorizaciones de comercialización de medicamentos para los que existen 

nuevas indicaciones autorizadas por la Comisión Europea en el contexto de un 

procedimiento centralizado; el motivo para introducir una comunicación adicional 

con la autorización de la nueva indicación trae causa de la existencia de una 
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práctica, si no generalizada, tampoco infrecuente, por la que los laboratorios que 

ya tienen comercializado un medicamento no inician el procedimiento de 

financiación y precio de una nueva indicación o lo hacen tarde por temor a una 

potencial bajada del precio del medicamento. Con esta pequeña obligación de 

comunicación, 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 introduciría la obligación de notificación electrónica en cada caso lo que 

supondría = un incremento de 75 x 2 = 150 euros anuales. 

El efecto neto estimado sería una reducción 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 públicas y a las relaciones entre ellas, no 

puede decirse que imponga a los ciudadanos y empresas ninguna obligación 

adicional más allá de las mencionadas para relacionarse con la administración 

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 RAZÓN DE GÉNERO 

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 

DISCRIMINACIÓN Y ACCESIBILIDAD UNIVERSAL DE LAS PERSONAS CON 

DISCAPACIDAD 

La norma puede producir un efecto positivo sobre las personas con discapacidad 

desde una doble óptica. En primer lugar, porque muchas de estas personas son 

usuarias intensivas o recurrentes de medicamentos y se benefician de un 

sistema más estable, transparente y orientado al seguimiento efectivo de la 

financiación pública. En segundo lugar, porque la digitalización y la trazabilidad 

deben diseñarse bajo criterios de accesibilidad universal, evitando que la 



54 

  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

tecnificación del sistema genere barreras de información o interacción para la 

ciudadanía. 

Será preciso verificar que los canales de información, los sistemas de notificación 

y la documentación pública asociada al régimen de financiación y precio sean 

comprensibles, accesibles y adaptables a diferentes capacidades funcionales. 

Asimismo, en los procedimientos que impliquen seguimiento de resultados o 

condiciones especiales, deberán preverse circuitos que no generen 

discriminación indirecta. 

 

8) OTROS IMPACTOS 

a) Impactos en salud. 

La norma refuerza la capacidad de la Administración para alinear las decisiones 

de financiación con criterios de valor clínico, seguridad, efectividad y eficiencia, 

lo que redunda en una mejora potencial de la salud pública. La posibilidad de 

revisión de precios y condiciones en función de nueva evidencia o de la evolución 

del impacto presupuestario permite adaptar la respuesta pública a la realidad 

terapéutica y evitar inercias ineficientes. 

b) Impacto medioambiental por razón de cambio climático 

El proyecto incorpora entre sus principios generales la minimización del impacto 

ambiental y una aproximación coherente con el enfoque de “Una sola salud”. 

Aunque la finalidad central de la norma es económica y sanitaria, su contenido 

puede proyectar efectos indirectos sobre la sostenibilidad ambiental, 

especialmente a través de la mejora de la trazabilidad, la racionalización de la 

oferta, la reducción 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 información actualmente disponible, no cabe atribuir a la 

norma por sí sola un impacto cuantificado relevante sobre mitigación o 

adaptación al cambio climático. La valoración provisional se orienta hacia un 

impacto neutro o limitado, sin perjuicio de que determinados desarrollos o 

decisiones de aplicación puedan incentivar prácticas más sostenibles en la 

cadena de suministro o en la disponibilidad de medicamentos esenciales.  

c) Impacto que tendrá para la ciudadanía y para la administración el 

desarrollo o uso de los medios y servicios de la administración 

digital que conlleve la norma: 

Este es uno de los ámbitos donde el proyecto presenta una incidencia más clara 

y estructural. La regulación del Nodo SNSFarma, la utilización de sistemas de 

identificación y trazabilidad, el conocimiento del coste real de adquisición y la 

integración del procedimiento administrativo único en soporte electrónico 
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implican un salto cualitativo en la digitalización del ecosistema farmacéutico 

público. La norma se alinea, por tanto, con los principios de administración digital, 

interoperabilidad, eficiencia y reutilización de la información ya obrante en poder 

de las Administraciones. 

Entre los efectos positivos cabe destacar: reducción de duplicidades 

documentales; mayor rapidez en la circulación de expedientes; mejor 

seguimiento del cumplimiento de las condiciones de financiación; mayor 

capacidad analítica de la Administración; y mejora de la transparencia material 

sobre precios, coste real y uso de medicamentos. En el plano de las exigencias, 

la implantación de esta arquitectura digital requiere inversiones en desarrollo de 

software, interoperabilidad, ciberseguridad, normalización de datos y formación 

del personal. 

d) Cohesión territorial.  

La mayor sistematización del procedimiento y la articulación de reglas comunes 

de financiación y seguimiento pueden contribuir a reducir diferencias territoriales 

en la aplicación de la política farmacéutica, reforzando la cohesión del SNS. El 

efecto final dependerá, no obstante, del grado de coordinación con las 

Comunidades Autónomas y del desarrollo homogéneo de los sistemas de 

información. 

e) Innovación y autonomía estratégica.  

La norma trata de equilibrar dos objetivos que, en ocasiones, pueden parecer 

tensos: por un lado, incentivar la llegada de innovación útil y de alto valor 

terapéutico; por otro, evitar que el coste o la incertidumbre asociados a ciertas 

terapias desborden la sostenibilidad del sistema. Además, el reconocimiento de 

criterios vinculados a autonomía estratégica, producción, resiliencia del 

suministro o valor industrial puede reforzar la robustez del ecosistema 

farmacéutico español y europeo. 

f) Suministro y resiliencia.  

La incorporación de precios diferenciados, la revisión 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) Evaluación de impacto relativa a la protección de datos (EIPD): 

No se prevé la realización de tratamientos de datos de carácter personal que 

requieran una evaluación de impacto en materia de protección 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 



56 

  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

Protección de Datos), ni por la Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de 

Protección de Datos Personales y garantía de los derechos digitales. 

Las actuaciones contempladas en la norma se refieren fundamentalmente a la 

regulación de mecanismos de financiación, fijación de precios, seguimiento 

agregado del gasto farmacéutico y gestión de información de carácter económico 

y estadístico, 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 físicas que hagan necesaria la elaboración de una evaluación 

de impacto en protección de datos. 

VII. EVALUACIÓN EX POST. 

La presente norma reúne de forma clara los criterios que justifican su 

sometimiento a evaluación ex post. Su incidencia económica 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 coordinación competencial. Todo ello aconseja que 

la Administración prevea desde la propia MAIN un esquema de seguimiento y 

evaluación posterior de resultados. 

a. Finalidad de la evaluación ex post 

La evaluación ex post tendrá 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 jurídica. En concreto, deberá analizar si el nuevo 

marco procedimental ha reducido tiempos de tramitación; si ha mejorado la 

predictibilidad del sistema; si ha facilitado la incorporación ordenada de 

innovación; si ha reforzado la competencia en genéricos y biosimilares; si ha 

permitido un mejor control del gasto; y si los sistemas de información previstos 

han resultado funcionales y proporcionados. 

b. Horizonte temporal 

Se considera razonable prever, de forma orientativa, dos hitos de evaluación: 

una primera revisión a los 24 meses de la entrada en vigor, centrada en 

implantación, operatividad y cumplimiento procedimental; y una segunda revisión 

a los 48 meses, enfocada en resultados materiales, presupuestarios, 

competitivos y organizativos. 

c. Metodología e indicadores de evaluación 

La evaluación ex post se realizará mediante un enfoque mixto, combinando 

análisis cuantitativo y cualitativo. A tal efecto, se utilizarán, al menos, las 

siguientes fuentes de información: datos administrativos de los sistemas de 

gestión afectados, estadísticas de tramitación, información presupuestaria, 
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indicadores de actividad de los órganos competentes, y consultas a los agentes 

implicados. 

Se establecerán indicadores de seguimiento estructurados en torno a los 

siguientes ejes: 

• Eficiencia procedimental: tiempos medios de resolución, número de 

requerimientos de subsanación, porcentaje de procedimientos tramitados en 

plazo y grado de automatización de trámites.  

• Impacto económico-presupuestario: evolución del gasto asociado a los 

procedimientos afectados, costes de implementación de los nuevos sistemas 

y posibles ahorros derivados de la simplificación administrativa.  

• Competencia y unidad de mercado: evolución de la entrada de operadores, 

especialmente en segmentos de genéricos y biosimilares, y análisis de 

posibles barreras regulatorias o administrativas.  

• Seguridad jurídica y calidad normativa: reducción de incidencias 

interpretativas, número de recursos o reclamaciones vinculadas a la 

aplicación de la norma y grado de homogeneidad en su aplicación.  

• Impacto organizativo y tecnológico: grado de implantación de los sistemas de 

información previstos, interoperabilidad entre plataformas y nivel de 

utilización 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 trámite de consulta pública previa. 
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  TEXTO Y MAIN SOMETIDOS A TRÁMITE DE AUDIENCIA E INFORMACIÓN PÚBLICA 

ANEXO 2. Resumen de las aportaciones recibidas en los 

informes solicitados a Ministerios y órganos de la 

administración. 


