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. DISPOSICIONES GENERALES

JEFATURA DEL ESTADO

14021 Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la
calidad y cohesién del sistema nacional de salud, de contribucién a la
consolidacion fiscal, y de elevacion del importe maximo de los avales del
Estado para 2011.

El presente Real Decreto-ley tiene como finalidad primordial continuar y reforzar las
medidas fiscales y presupuestarias que el Gobierno ha puesto en marcha para la
consecucion de los objetivos de reduccion de déficit publico, prioridad ineludible de la
politica econdmica del gobierno. En el actual situacion de incertidumbre en los mercados
internacionales, tiene una especial relevancia que las instituciones espanolas reafirmen
su compromiso con este objetivo. En este contexto, este Real Decreto-ley introduce, entre
otras, medidas que persiguen tanto una reduccion del gasto publico, a través de la
racionalizacién del gasto sanitario, como una mejora de los ingresos fiscales, a través del
Impuesto sobre Sociedades.

El actual contexto econémico en que nos movemos, hace necesario que las politicas
publicas se orienten mas que nunca hacia escenarios de austeridad y racionalidad del
gasto, que permitan el mantenimiento de un adecuado nivel de los servicios publicos sin
menoscabo de sus componentes de equidad y calidad.

El sector sanitario publico, como eje esencial del estado del bienestar y motor
relevante del desarrollo econdmico y social de nuestro pais supone un componente muy
importante del gasto publico.

Estas dos circunstancias apuntadas, la coyuntura econémica y el uso intensivo de
recursos que requiere el mantenimiento de nuestro Sistema Nacional de Salud, estan
provocando tensiones financieras en el mismo que es preciso abordar en aras a la
sostenibilidad del sistema.

En este Real Decreto-ley se concretan una serie de medidas de austeridad en la
prestacion farmacéutica que pretenden aliviar la tension financiera de los servicios de
salud, junto con otras medidas tendentes a mejorar la equidad, la cohesién y la calidad
del sistema, como son la optimizacion de la aplicacidon de las nuevas tecnologias en los
sistemas de informacion sanitaria y la mejora de la coordinacion de la atencién
sociosanitaria.

Ademas, en su disposicion adicional segunda se modifica la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre, de ordenacién de las profesiones sanitarias, para acomodar la misma al
nuevo espacio europeo de educacién superior y a la revision del modelo de formacion
sanitaria especializada.

En el afio 2010 el Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a
la vista del crecimiento continuado y sostenido del gasto en medicamentos con cargo a la
prestacion farmacéutica del propio Sistema, y de las dificultades de financiacién derivadas
de la crisis econémica y financiera y de la consiguiente reduccion de los ingresos fiscales,
aprobd por unanimidad en su sesién extraordinaria del dia 18 de marzo un acuerdo en el
que se establecian un conjunto de acciones y medidas para promover la calidad, la
equidad, la cohesién y la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, y en el que se
incluian un conjunto de acciones y medidas que promovieran la busqueda de mayor
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eficiencia en el gasto sanitario asi como mayor calidad, equidad y cohesion en el Sistema
Nacional de Salud.

Fruto de ese acuerdo, el Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion
del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud perseguia el objetivo
urgente de modificar la financiaciéon publica de los medicamentos y productos sanitarios
prevista en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios, con la finalidad ultima de establecer medidas de racionalizacion y
control del gasto sanitario que posibilitaran, en el ambito farmacéutico, una reduccion
inmediata del gasto que asegurara la necesaria sostenibilidad del Sistema Nacional de
Salud manteniendo las premisas de universalidad y alta calidad en sus prestaciones.

Por su parte, en el Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan
medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico se establecieron medidas
complementarias a las ya adoptadas anteriormente en el marco de la prestacién
farmacéutica por las que, manteniendo el esfuerzo de austeridad en el gasto farmacéutico
ya apuntado en el Real Decreto- ley 4/2010, de 26 de marzo, se realizaron ajustes
adicionales que permitieron la reduccion de la factura farmacéutica publica a través de
deducciones en los medicamentos y revision de precios de los productos sanitarios no
afectados por el Real Decreto- ley citado, asi como, en el mismo contexto de control de
gasto, facilitar la adecuacion de los envases de los medicamentos a la duracién
estandarizada de los tratamientos y la dispensacion de medicamentos en unidosis.

Conviene resaltar que, gracias a esas medidas emprendidas, en el afio 2010, y por
primera vez en la historia del Sistema Nacional de Salud, el gasto farmacéutico a través
de receta oficial ha descendido respecto del producido en el afio anterior, habiéndose
cerrado con un decrecimiento del 2,36 %, confirmandose la tendencia a la moderacién
que comenzo a apreciarse en abril de 2004, cuando el incremento interanual se situaba
en el 11,02 %, tras una subida del 12,15 % en 2003.

Esta moderacion en el crecimiento del gasto farmacéutico se ha manifestado tanto en
el gasto medio por receta, que ha decrecido un 4,79 % con respecto a 2009, como en el
numero de recetas facturadas, que se ha incrementado un 2,56 %, por debajo del 4,94 %
del afio pasado.

No obstante, pese a la reduccion del gasto farmacéutico conseguida, casi todas las
Comunidades Auténomas estan adoptando medidas complementarias a las adoptadas
por el Gobierno de Espafa, medidas que podrian crear situaciones de desigualdad en la
prestacion farmacéutica e, incluso, atentar contra la equidad del Sistema Nacional de
Salud y contra las competencias que, en esta materia, ostenta el Gobierno de Espafia.

Por lo tanto es deber inexcusable y urgente del Gobierno seguir avanzando en las
medidas y actuaciones acordadas en el Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud de 18 de marzo de 2010 para promover la calidad, la equidad, la
cohesion y la sostenibilidad del Sistema. Las nuevas medidas se han de anadir a las que
ya se venian implementando, y deben ayudar a controlar y racionalizar el gasto sanitario
de las Comunidades Auténomas para asi poder mantener las prestaciones sanitarias en
las condiciones de universalidad, calidad y equidad que las caracteriza.

Se prevé por ello modificar la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, en el convencimiento de que las medidas
introducidas permitiran ampliar el margen de mejora en la calidad de la prestacion
farmacéutica, lo que debe ser entendido, en el marco de la eficiencia en el gasto publico,
como la necesidad de emplear mejor los recursos de los que se dispone en el ambito
médico- sanitario. Ello necesariamente ayudara a garantizar la suficiencia financiera de la
que el sistema sanitario publico esta tan necesitado. Las reformas previstas se entienden
coherentes con un modelo sanitario descentralizado que pretende luchar frente a la
desigualdad buscando la equidad, de manera que se haga una politica de cohesion solida
que deje de lado las desigualdades que puedan existir.

Asi, la modificacion del articulo 2.6, del articulo 82.2.a) de la Ley 29/2006, de 26 de
julio, y del articulo 24.3.a) del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre (prevista en el
articulo 2 del presente Real Decreto-ley), deriva de la posibilidad que la citada Ley
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29/2006 otorga a las farmacias de los hospitales de dispensar los medicamentos que
exigen particular vigilancia, supervisién y control del equipo multidisciplinar de atencién a
la salud. Por ello, y en la linea de dar mayor cohesion al Sistema evitando discriminaciones
que se puedan dar en funcion del lugar de residencia de los pacientes tributarios de tales
tratamientos, se atribuye especificamente a la Agencia Espafola de Medicamentos y
Productos Sanitarios la capacidad de identificar estos medicamentos, asi como, en el
ambito del Sistema Nacional de Salud, al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
la de limitar la dispensacion de medicamentos en los servicios de farmacia hospitalarios.

Respecto a la modificacion del articulo 3.6 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, se
produce para incrementar del 5 al 10% los descuentos que los distribuidores pueden
realizar a las farmacias en los medicamentos no genéricos, dado que el conjunto de
medidas adoptadas en este Real Decreto- ley requieren eliminar el tratamiento
diferenciado que, a este respecto, se establecia para medicamentos genéricos y no
genéricos.

En cuanto al articulo 19 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, se afiade un nuevo apartado
noveno que permite fomentar medidas de uso racional de los medicamentos a través de
la adecuacion del contenido de los envases de los medicamentos a la duracion del
tratamiento y de acuerdo con lo que marca la practica clinica, lo que en ultimo término ha
de redundar en una mejora de la eficiencia en el ambito del gasto farmacéutico.

En idéntico sentido hay que comprender la modificacion del articulo 84.1, en cuanto
que promoviendo el correcto cumplimiento terapéutico por parte de los pacientes se
mejora el uso racional de los medicamentos y, en consecuencia, la eficacia y eficiencia de
los mismos. Este ultimo tema tiene una especial importancia en el caso de los pacientes
cronicos, polimedicados e institucionalizados.

Por su parte, la modificacion del articulo 85 se propone generalizar la prescripcion por
principio activo como medio de, sin merma en la calidad de la prestaciéon farmacéutica,
introducir criterios de responsabilidad en la administracién adecuada de los recursos
econoémicos de los que dispone el sistema sanitario. Se establece para ello que la
prescripcién de los medicamentos y de los productos sanitarios se realizara por su
principio activo o su denominaciéon genérica respectivamente, salvo cuando existan
causas de necesidad terapéutica que justifiquen la prescripcion por marca, o cuando se
trate de medicamentos que pertenezcan a agrupaciones integradas exclusivamente por
un medicamento y sus licencias al mismo precio. No obstante, cuando, por excepcion, la
prescripcion se hubiera realizado por la denominacion comercial del medicamento o
producto sanitario, se dispensara el producto prescrito si es el de menor precio de la
agrupacion correspondiente; de lo contrario, se dispensara el de menor precio de la
misma. Esta medida conlleva la dispensacion del medicamento o producto sanitario de
precio menor lo que supone un ahorro importante para el Sistema Nacional de Salud,
siendo la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad la que debe determinar las agrupaciones homogéneas de
medicamentos y productos sanitarios que faciliten la identificacion de la presentacion de
precio menor. A tal efecto, ademas, se afiade a la Ley 29/2006, de 26 de julio, una nueva
disposicion adicional decimocuarta que facilita la publicaciéon de dicha informacién, lo que
se lleva a efecto teniendo en cuenta el procedimiento establecido en la disposicién
transitoria segunda del presente Real Decreto-ley.

También con el objeto de reforzar la racionalidad en el ambito de las decisiones sobre
financiacion de medicamentos que, garantizando un mejor aprovechamiento de los
recursos econoémicos, permita aplicar criterios efectivamente selectivos que ayuden a la
sostenibilidad del sistema sanitario publico, se incorporan mejoras en la redaccion del
articulo 89. Asi hay que entender, a titulo de ejemplo, la introduccion de criterios de
comparacion de precios en alternativas terapéuticas que facultara la adopcion de
decisiones de financiacion de medicamentos. Para mejorar y dar cauce a la participacion
de las comunidades auténomas en las decisiones de fijacion de precio de la Comision
Interministerial de Precios de los Medicamentos, se modifica el apartado 3 del articulo 90,
introduciendo los informes que elabore el Comité de coste-efectividad de los
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medicamentos y productos sanitarios, que estara integrado por expertos designados por
el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a propuesta de las Comunidades
Auténomas, de las Mutualidades de funcionarios y del propio Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad.

En cuanto al articulo 93, en su nueva redaccién se aclara el concepto de lo que debe
entenderse por conjunto del sistema de precios de referencia, a efectos de evitar
discrepancias interpretativas provocadas por la indefinicion inicial del concepto, lo que
llevd en su momento a la aplicacién de distintos criterios jurisprudenciales. En este mismo
sentido, y para mantener la uniformidad, se aplica el mismo concepto cuando se trate de
incorporaciones de medicamentos a conjuntos ya creados. Se prevé, ademas, que la
determinacion de los nuevos conjuntos y sus precios de referencia y la revision de éstos
se realice por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, lo que dota de
mayor agilidad al sistema, permitiendo que se realicen las modificaciones en el mismo
segun se van produciendo, lo que se ve favorecido por las propias aplicaciones
informaticas que sirven para llevarlo a la practica, y se extiende la creacion de conjuntos
a los medicamentos de ambito hospitalario. Lo mismo cabe decir respecto de las
novedades en materia de innovacién galénica, facilitando, ademas, la incorporacion de
las misma al sistema de precios de referencia cuando se financie un genérico o biosimilar
con la misma composicion cualitativa y cuantitativa en principio activo e idéntica forma
farmacéutica.

La obligacién establecida en el apartado segundo para que los medicamentos
afectados por el sistema de precios de referencia se ajusten al precio de referencia, no
pudiendo superar el del conjunto correspondiente, se basa, asimismo, en supuestos de
eficiencia en la gestidon de la prestacion farmacéutica que garantice la sostenibilidad del
sistema sanitario publico. La modificacion del apartado cuarto se justifica, por su parte,
por la modificacion operada en el articulo 85, que establece la prescripcion y dispensacion
por principio activo, debiendo permitir, en estas circunstancias, que las marcas puedan
competir con los genéricos en igualdad de condiciones.

Igualmente, la supresion de la gradualidad se estima necesaria para que la rebaja de
los precios de los medicamentos afectados por el sistema de precios de referencia se
lleve a efecto de manera inmediata sin aplicar periodo transitorio a los medicamentos que
se vieran mas afectados. Se produce, asi, un mayor control del gasto farmacéutico.

Se incorpora, ademas, un nuevo apartado undécimo como cauce para mejorar la
prestacién farmacéutica, en el que se establece una alternativa eficaz al sistema de
precios de referencia como mecanismo para controlar el gasto y racionalizar aquellos
grupos de medicamentos y productos sanitarios que sean de alto consumo.

Se afade también un apartado duodécimo a este articulo 93 para evitar el gravamen
afiadido que supondria aplicar las deducciones recogidas en los articulos 8, 9 y 10 del
Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, a las presentaciones de medicamentos que
resulten afectados por lo establecido en este articulo. Y finalmente se introduce un nuevo
apartado decimotercero para reforzar la obligacion de informacion anual a la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econdmicos que, de las resoluciones adoptadas en
el ambito del sistema de precios de referencia, debe dar la Direccién General de Farmacia
y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, como
mecanismo de seguimiento del sistema en su conjunto.

En orden a evitar desabastecimientos y posibilitar actuaciones de control e inspeccion
de las Administraciones sanitarias, se afiaden tres nuevas infracciones muy graves
numeradas como 21.2, 22.2 y 23.2 en la letra c) del apartado 2 del articulo 101, para
sancionar el desabastecimiento de los medicamentos por parte del titular de autorizacion
de comercializacion, la distribucion fuera del territorio nacional de medicamentos para los
que existan problemas de desabastecimiento con repercusion asistencial, la realizacién,
por parte de una oficina de farmacia, de actividades de distribucion de medicamentos a
otras oficinas de farmacia, almacenes mayoristas, o bien envios de medicamentos fuera
del territorio nacional, asi como una nueva infraccion grave en la letra b), numerada como
3328, para tipificar la aportacién u ocultacién, por parte de las entidades o personas
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responsables, de datos, documentos o informacién que no resulten veraces o que den
lugar a conclusiones inexactas.

Se modifica la disposicion adicional décima para incorporar a las Mutualidades de
funcionarios en el Consejo Rector de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios y contemplando a dichas Mutualidades entre los destinatarios de la informacion
sobre medicamentos, a que se refiere dicha disposicion.

Se incorpora una nueva disposicion adicional decimocuarta, habilitando a la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios para la publicacién de las agrupaciones
homogéneas de medicamentos y productos sanitarios y la relacion informativa de los
precios menores, especificando el contenido de dichas agrupaciones y su actualizacion,
todo ello para la aplicacién de los supuestos de dispensacién y sustitucién contemplados
en los articulos 85 y 86 de la Ley 29/2006, de 26 de julio.

Se introduce una nueva disposicion transitoria décima que, en tanto no se desarrolle
reglamentariamente el sistema de identificacion de cada una de las unidades de los
medicamentos previsto en el articulo 87, permitira conocer al Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad los movimientos de los medicamentos en el mercado
farmacéutico, con el fin de garantizar el adecuado suministro de medicamentos a la
poblacién y adoptar en su caso las medidas necesarias en caso de posibles
desabastecimientos.

Asimismo, el presente Real Decreto-ley modifica diversas normas, por resultar
necesario para conseguir los objetivos previstos en el mismo. Este mecanismo ya fue
empleado en el Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto
farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud, convalidado el 14 de abril de 2010
por el Congreso de los Diputados.

Asi, se modifica, como se sefiala mas arriba, el Real Decreto 1345/2007, de 11 de
octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

Por su parte, el articulo tercero establece una medida de apoyo a la viabilidad de las
oficinas de farmacia que garantice la continuidad del servicio asistencial que prestan.
Especialmente en los nucleos rurales, las oficinas de farmacia juegan un papel de primera
magnitud en la salud de la poblacion y, en la actual coyuntura econémica, la viabilidad de
algunas de ellas esta comprometida. Por eso se propone una modificacion del Real
Decreto 823/2008, de 16 de mayo, que establece los margenes, deducciones y
descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacién de medicamentos de uso
humano, introduciendo un indice corrector de los margenes para las citadas oficinas de
farmacia, inversamente proporcional a su facturacion con cargo a fondos publicos. Esta
medida, que se circunscribe a las oficinas de farmacia que cumplan determinados
requisitos, contribuye a la viabilidad de las mismas vy, por lo tanto, la continuidad en la
prestacion de sus servicios en nucleos poblacionales singulares.

Ademas se modifica el articulo 10 del Real Decreto-ley 8/2010 de 20 de mayo, por el
que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico, con objeto
de aplicar la deduccion del 15 % a aquellos medicamentos que, por carecer de genérico o
biosimilar en Espafia, no se han incorporado al sistema de precios de referencia, habiendo
transcurrido un lapso de tiempo prudencial para amortizar las inversiones realizadas por
el laboratorio para poner el medicamento en el mercado. Se establece en la disposicion
adicional primera la obligacion de acreditacion de la proteccion de patente de producto en
todos los Estados miembros de la Union Europea, para los medicamentos que puedan
ser excluidos de la mencionada deduccion del 15 %.

En otro orden, incorpora el texto tres disposiciones transitorias para regular, por un
lado, los efectos de las innovaciones galénicas de interés terapéutico ya declaradas en el
momento de entrada en vigor el presente Real Decreto-ley, por otro, regular la publicacion
de la informacion de las agrupaciones homogéneas a que se refiere la disposicion
adicional decimocuarta de la Ley 29/2006, de 26 de julio, asi como la bajada voluntaria de
los precios de los medicamentos y productos sanitarios en funcion de los precios menores
de las citadas agrupaciones y la coexistencia de los precios y la devolucién de existencias
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de los que se vieran afectados por estas reducciones, en orden a evitar desabastecimientos
de las mismas y garantizar el suministro a los usuarios del Sistema Nacional de Salud vy,
finalmente, establecer el periodo de vigencia de la informacion de precios menores
actualizada segun lo acordado el 21 de junio de 2011 por la Comisiéon Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, conforme a lo
previsto en la Orden SPI/3052/2010, de 26 de noviembre, por la que se determinan los
conjuntos de medicamentos, y sus precios de referencia, y por la que se regulan
determinados aspectos del sistema de precios de referencia.

v

En el capitulo Il del Titulo | se abordan medidas relativas al sistema de informacion
sanitaria, tendentes a culminar las actuaciones que actualmente se estan desarrollando
de manera coordinada entre todas las administraciones sanitarias. Los proyectos
concretos que en la actualidad estan siendo objeto de implementacion son la tarjeta
sanitaria, la historia clinica digital y la receta electronica.

Para todos ellos en esta norma se establece un marco temporal en el cual todos los
proyectos deberan estar operativos e interoperables en todo el territorio, lo que supondra
un avance esencial en la cohesion del Sistema Nacional de Salud.

\Y%

El texto normativo, en el capitulo Il del mismo Titulo I, incorpora también previsiones
para la mejora de la calidad de la atencion a las personas que reciben servicios sanitarios
y de atencién social, instando al Gobierno a que en el plazo de seis meses elabore, en
cooperacion con las comunidades autébnomas, con las Mutualidades de funcionarios y
con la colaboracion de las organizaciones ciudadanas, los profesionales y las empresas
del sector, una estrategia de coordinacion de la atencién sociosanitaria.

W

Lo regulado en el Titulo | de este Real Decreto-ley se ampara en la competencia
exclusiva del Estado en materia de bases y coordinacién general de la sanidad, legislaciéon
sobre productos farmacéuticos y de régimen econémico de la Seguridad Social, y se
atiene, ademas, a la normativa europea en la materia contenida, en concreto, en la
Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de diciembre, relativa a la transparencia de las
medidas que regulan la fijacion de precios de los medicamentos para uso humano y su
inclusién en el ambito de los sistemas nacionales del seguro de enfermedad, ajustandose
a los principios de transparencia y de no discriminacién, y respondiendo a los requisitos y
reglas de interpretacion establecidos por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea en
su sentencia de 2 de abril de 2009 (TJCE/2009/77).

La normativa comunitaria parte de la premisa de que la ordenacién de precios de los
medicamentos y la organizacién de los sistemas de Seguridad Social es una competencia
reservada a los Estados miembros, sin que quepa una regulacion directa de la materia
por la Unidn Europea. Ello no obstante, al ejercer su competencia nacional los Estados
miembros han de respetar dos principios comunitarios basicos: el principio de no
discriminacién y el principio de transparencia. En virtud del primero, sera ilegitimo
favorecer los productos farmacéuticos nacionales frente a los procedentes de otros
Estados miembros. En virtud del segundo, las decisiones en materia de fijacién de precios
deben ser motivadas, y adoptadas en funcion de criterios objetivos y verificables. La
Directiva 89/105/CEE contiene las pautas normativas que garantizan el principio de
transparencia de las medidas que regulan la fijacién de precios de los medicamentos para
uso humano.
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Vi

La necesidad de consolidar las finanzas publicas como objetivo imprescindible para
asegurar la estabilidad de nuestra economia y favorecer la recuperacion y el empleo
aconseja la adopcién de medidas tributarias que refuercen los ingresos publicos.

En lo que se refiere al Impuesto sobre Sociedades, las medidas que cabe adoptar,
que se regulan en el articulo 9 del presente Real Decreto-ley, deben ir dirigidas a las mas
grandes empresas, por considerarse que aquéllas que presentan beneficios tienen en
estos momentos una mayor capacidad econémica para realizar una aportacién temporal
adicional que contribuya a las sostenibilidad de nuestras finanzas publicas. Debe
destacarse que, en ningun caso, las medidas propuestas suponen incrementos
impositivos, sino cambios en la periodificaciéon de los ingresos tributarios para anticipar la
recaudacion del tributo y favorecer el cumplimiento de los objetivos de reduccion del
déficit publico en el corto plazo.

Para ello, se modifica el régimen legal del Impuesto sobre Sociedades para elevar el
porcentaje de calculo de los pagos fraccionados que deben realizar las grandes empresas
que facturan mas de veinte millones de euros, aunque de hecho dicha elevacién es mas
notable en el caso de aquellas cuya cifra de negocios anual supera la cifra de sesenta
millones de euros.

Con el mismo propésito, y siempre en relaciéon con las mas grandes empresas, se
establecen limites de aplicacion temporal a la compensacién de bases imponibles
negativas procedentes de ejercicios anteriores, distinguiendo nuevamente entre las
empresas con facturacion superior a los veinte y sesenta millones de euros.

Debe subrayarse que de modo correlativo se extiende el plazo maximo para la
compensacién de bases imponibles negativas de quince a dieciocho afos, lo que
garantiza el efecto meramente temporal de esta medida tributaria. También es preciso
mencionar que esta ampliacion del plazo para la compensacion de bases negativas es
una medida de la que se beneficiaran todo tipo de entidades, incluidas las Empresas de
Reducida Dimension.

Adicionalmente, se establece un limite, también de aplicacion temporal, a la deduccion
del fondo de comercio financiero, que durante tres anos podra deducirse a un ritmo
inferior al habitual pero que, dada la redaccion legal, no impedira la deduccién definitiva
de esas cantidades en un momento posterior.

Se trata, en definitiva, de normas que sdélo afectan con caracter temporal a las
entidades juridicas mas grandes y que presentan beneficios quienes, como se ha
justificado anteriormente, tienen capacidad para colaborar especialmente en el
levantamiento de las cargas publicas y la consecucion de los objetivos de déficit publico
que nuestro pais tiene comprometidos.

En cuanto a la figura juridica a través de la cual se aprueba esta medida, debe
destacarse que se adoptan modificaciones que no afectan de modo sustancial a la
obligacién de contribuir, ya que Unicamente implican una diferente periodificacion temporal
en la produccién de los ingresos publicos.

Por otra parte, en la Disposicion transitoria cuarta de este Real Decreto-ley, se adopta
una medida que tiene caracter temporal, como las que se incorporan también en el ambito
de la imposicién directa, y se encamina a ofrecer una ventaja fiscal para las adquisiciones
de viviendas que se realicen durante lo que resta de este afio 2011. Asi, con vigencia
exclusiva hasta el 31 de diciembre de 2011 las entregas de inmuebles destinados a
vivienda se beneficiaran de la tributacion al tipo superreducido del 4% en lugar del 8%
habitual.

Se trata de una medida de politica fiscal que incide sobre una situacion concreta y
que persigue obtener efectos sensibles durante el periodo sobre el que desplegara su
vigencia, sin vocacion de afectar con caracter permanente la estructura de tipos
impositivos del Impuesto sobre el Valor Afiadido.
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Por otra parte, el 7 de junio de 2010 se constituyé en Luxemburgo la Facilidad
Europea de Estabilizaciéon Financiera («FEEF»), una sociedad anénima cuyo objeto social
es prestar apoyo a la estabilidad de los Estados miembros de la zona del euro, en forma
de acuerdos de servicio de préstamo y de préstamos realizados al amparo de aquéllos.

A fin de poder dar cumplimiento a los compromisos financieros contraidos por el
Reino de Espana con arreglo al Acuerdo Marco de la Facilidad Europea de Estabilizacion
Financiera, se autoriz6 a la Administracion General del Estado, mediante el Real Decreto-
ley 9/2010, de 28 de mayo, a otorgar avales por importe de hasta 53.900 millones de
euros para garantizar las obligaciones econdmicas exigibles a la Facilidad Europea de
Estabilizacion Financiera, derivadas de las emisiones de instrumentos financieros, de la
concertacién de operaciones de préstamo y crédito, asi como de cualesquiera otras
operaciones de financiacion que realice dicha sociedad. De acuerdo con la citada
autorizacion, la Ley 39/2010, de 22 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado
para el afio 2011, reservo en su articulo 49 Dos, 53.900 millones de euros como importe
maximo de los avales a otorgar por el Estado durante el ejercicio 2011 para la indicada
finalidad.

No obstante, con posterioridad, los Jefes de Estado y de Gobierno de la zona del
euro, en sus cumbres de 11 de marzo y de 21 de julio de 2011, han alcanzado varios
acuerdos destinados a incrementar la capacidad de la FEEF para combatir el contagio
financiero. Asimismo, los Jefes de Estado y de Gobierno de la zona del euro han
anunciado su intencioén de recurrir a la FEEF como vehiculo financiero de un nuevo
programa para Grecia, y se han comprometido a poner en marcha los procedimientos
necesarios para la aplicacion de estas decisiones lo antes posible.

Como consecuencia de lo anterior, y con objeto de hacer efectiva la capacidad de
préstamo aprobada de la FEEF, es necesario incrementar el compromiso asumido por los
Estados que son accionistas de la misma. En el caso de Espafia, este nuevo compromiso,
asciende hasta un maximo de 92.543.560.000 euros, lo cual requiere la modificacion de
la vigente Ley de Presupuestos Generales del Estado con el fin de incrementar el limite
de avales a otorgar en garantia de las obligaciones econémicas de la FEEF. A esta
finalidad responde la regulacion de la Disposicion final primera de este Real Decreto-ley.

IX

Las medidas que se aplican en el Titulo | del presente Real Decreto-ley tienen como
objetivo, al margen de dotar de una mayor cohesién al Sistema Nacional de Salud, el
asegurar la viabilidad y sostenibilidad econémica del mismo, lo que hace necesario que
se apliquen con la mayor urgencia posible, coadyuvando con ello a las actuaciones ya
emprendidas en el afio anterior en materia de racionalizacion y control del gasto en el
ambito de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, que tan buenos
resultados han mostrado hasta la fecha. Es por ello que, en el actual contexto econémico,
las medidas ahora acordadas, para ser realmente eficaces, deben ser llevadas a la
practica mediante una actuacion normativa inmediata. En tal sentido, el Tribunal
Constitucional considera licita la utilizacion de un Real Decreto- ley en aquellos casos en
que las coyunturas econoémicas exijan una rapida respuesta, correspondiendo al Gobierno
la decision sobre la concurrencia de este presupuesto de hecho habilitante. La accion
normativa contenida en el Titulo | de este Real Decreto- ley tiene un objetivo unitario,
como es lograr la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, acercandose al concepto
de suficiencia financiera necesaria para ello que, en ultimo término facilite la viabilidad de
la asistencia sanitaria publica acorde a los principios de cohesién que deben regir en un
sistema descentralizado como el nuestro. Es por ello que la importancia del objetivo hace
preciso que deba alcanzarse en su integridad en un plazo mas breve que el propio de la
tramitacién parlamentaria de un proyecto de ley, sujeto al correspondiente plazo de
elaboracién y aprobacion.
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En lo que se refiere a las medidas fiscales que se contienen en el articulo 9 del
presente Real Decreto-ley, cabe sefalar que la situacion econémica y la evolucién de los
ingresos publicos, asi como su influencia en el comportamiento de los mercados, y la
necesidad de garantizar el cumplimiento por parte de Espafia de sus compromisos en
materia de déficit publico, hace imprescindible la adopcion de medidas inmediatas y
urgentes que refuercen dichos ingresos publicos.

Por lo que respecta a lo dispuesto en la Disposicion final primera de este Real
Decreto-ley, la financiacion del nuevo programa griego, junto con la situacién de los
mercados de la zona del euro, exigen de los Estados miembros que son accionistas de la
FEEF una actuacion rapida, decidida y coordinada. El mencionado incremento del limite
de avales a otorgar en garantia de las obligaciones econémicas de la FEEF, conforme a
lo expuesto anteriormente, constituye un requisito ineludible para que dicha sociedad
pueda acometer los nuevos objetivos y funciones que se le han encomendado.

Concurren por tanto en este Real Decreto-ley, las circunstancias de extraordinaria y
urgente necesidad establecidas en el articulo 86 de la Constitucion.

En virtud de todo ello, haciendo uso de la autorizacion contenida en el articulo 86 de
la Constitucion Espafiola, a propuesta de la Vicepresidenta del Gobierno de Asuntos
Econdmicos y Ministra de Economia y Hacienda y de la Ministra de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, y previa deliberacion del Consejo de Ministros, en su reunion del dia 19
de agosto de 2011,

DISPONGO:

TITULO |

Medidas para la mejora de la calidad, la equidad, la cohesién y la sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud

CAPITULO |

Medidas relativas a la prestacion farmacéutica

Articulo 1. Modificacién de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios.

Se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en los siguientes términos:

Uno. Se modifica el apartado 6 del articulo 2 que tendra la siguiente redaccion:

«6. La custodia, conservacion y dispensacion de medicamentos de uso
humano correspondera exclusivamente:

a) Alas oficinas de farmacia abiertas al publico, legalmente autorizadas.

b) A los servicios de farmacia de los hospitales, de los centros de salud y de
las estructuras de atencién primaria del Sistema Nacional de Salud para su
aplicacion dentro de dichas instituciones o para los medicamentos que exijan una
particular vigilancia, supervision y control del equipo multidisciplinar de atencién a
la salud, de conformidad con la calificacién otorgada por la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios para tales medicamentos.

c) En el ambito del Sistema Nacional de Salud, ademas de los medicamentos
especificados en el punto b) de este apartado, correspondera a los servicios de
farmacia de los hospitales, la custodia, conservacion y dispensacion de los
medicamentos de uso humano en los que el Ministerio de Sanidad, Politica Social
e lgualdad acuerde establecer reservas singulares, limitando su dispensacion sin
necesidad de visado a los pacientes no hospitalizados.»
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Dos. Se modifica el apartado 6 del articulo 3, que tendra la siguiente redaccion:

«6. A efectos de garantizar la independencia de las decisiones relacionadas
con la prescripcion, dispensacion, y administracion de medicamentos respecto de
intereses comerciales se prohibe el ofrecimiento directo o indirecto de cualquier
tipo de incentivo, bonificaciones, descuentos, primas u obsequios, por parte de
quien tenga intereses directos o indirectos en la produccion, fabricacién y
comercializacion de medicamentos a los profesionales sanitarios implicados en el
ciclo de prescripcion, dispensacion y administracién de medicamentos o a sus
parientes y personas de convivencia. Esta prohibicion sera asimismo de aplicacion
cuando el ofrecimiento se realice a profesionales sanitarios que prescriban
productos sanitarios. Se exceptuan de la anterior prohibicién los descuentos por
pronto pago o por volumen de compras, que realicen los distribuidores a las oficinas
de farmacia. Estos podran alcanzar hasta un maximo de un 10% para los
medicamentos financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud, siempre que
no se incentive la compra de un producto frente al de sus competidores y queden
reflejados en la correspondiente factura.»

Tres. Se modifica el articulo 19, al que se aflade un apartado 9, que tendra la
siguiente redaccion:

«9. En orden a asegurar el uso racional de los medicamentos la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios adoptara cuantas medidas
sean necesarias para adecuar el contenido de todos los envases de los nuevos
medicamentos autorizados a la duracién de los tratamientos en la practica clinica.
Igualmente realizara una revision, a los mismos efectos, de los medicamentos ya
autorizados en el plazo de un afo, dando cuenta semestralmente al Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.»

Cuatro. Se modifica el apartado 2.a) del articulo 82, que tendra la siguiente redaccion:

«2. Para contribuir al uso racional de los medicamentos las unidades o
servicios de farmacia hospitalaria realizaran las siguientes funciones:

a) Garantizar y asumir la responsabilidad técnica de la adquisicién, calidad,
correcta conservacion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de
férmulas magistrales o preparados oficinales y dispensacion de los medicamentos
precisos para las actividades intrahospitalarias y de aquellos otros para tratamientos
extrahospitalarios, conforme a lo establecido en el apartado 6 del articulo 2 de esta
Ley.»

Cinco. Se modifica el apartado 1 del articulo 84, que tendra la siguiente redaccion:

«1. En las oficinas de farmacia, los farmacéuticos, como responsables de la
dispensacién de medicamentos a los ciudadanos, velaran por el cumplimiento de
las pautas establecidas por el médico responsable del paciente en la prescripcion,
y cooperaran con él en el seguimiento del tratamiento a través de los procedimientos
de atencion farmacéutica, contribuyendo a asegurar su eficacia y seguridad.
Asimismo participaran en la realizacion del conjunto de actividades destinadas a la
utilizacion racional de los medicamentos, en particular a través de la dispensacion
informada al paciente. Una vez dispensado el medicamento podran facilitar
sistemas personalizados de dosificacion a los pacientes que lo soliciten, en orden a
mejorar el cumplimiento terapéutico, en los tratamientos y con las condiciones y
requisitos que establezcan las administraciones sanitarias competentes.»

Seis. Se maodifica el articulo 85, que tendra la siguiente redaccion:

«1. La prescripcion, indicacién o autorizacion de dispensacion de los
medicamentos se realizara por principio activo, en la receta médica oficial u orden
de dispensacion, del Sistema Nacional de Salud.
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Asimismo, en los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que
requieran para su dispensacion en oficina de farmacia receta médica oficial u orden de
dispensacion, del Sistema Nacional de Salud, la prescripcion, indicaciéon o autorizaciéon
de dispensacion se realizara por denominacion genérica por tipo de producto y por las
caracteristicas que lo definan, especificando su tamafio y contenido.

En ambos casos, el farmacéutico dispensara la presentacion del medicamento
o del producto sanitario que tenga menor precio, de acuerdo con las agrupaciones
homogéneas que determine la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

No obstante cuando por excepciéon a la norma general la prescripcion,
indicacion o autorizacion de dispensacion se hubiera realizado identificando el
medicamento o el producto sanitario respectivamente, por su denominacién
comercial, no tratandose de los supuestos previstos en el punto 2 de este articulo,
el farmacéutico dispensara dicho medicamento o producto si es el de menor precio
de la correspondiente agrupacion, y si no lo fuera dispensara el que tenga menor
precio de la misma.

2. No obstante, cuando las necesidades terapéuticas lo justifiquen, asi como
cuando los medicamentos pertenezcan a agrupaciones integradas exclusivamente
por un medicamento y sus licencias, al mismo precio que el medicamento de
referencia, la prescripcién, indicacion o autorizacion de dispensacién se podra
realizar identificando el medicamento o, en su caso, el producto sanitario por su
denominacién comercial.»

Siete. Se modifican los apartados 1 y 6 del articulo 89, los cuales tendran la
siguiente redaccion:

«1. Una vez autorizado y registrado un medicamento, el Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad mediante resolucion motivada decidira, con
caracter previo a su puesta en el mercado, la inclusién o no del mismo en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. En caso de inclusion se
decidira también la modalidad de dicha inclusion.

Del mismo modo se procedera cuando se produzca una modificacién de la
autorizacion que afecte al contenido de la prestacién farmacéutica, con caracter
previo a la puesta en el mercado del producto modificado, bien por afectar la
modificacién a las indicaciones del medicamento, bien porque, sin afectarlas, la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios asi lo acuerde por
razones de interés publico o defensa de la salud o seguridad de las personas.

La inclusion de medicamentos en la financiacion del Sistema Nacional de Salud
se posibilita mediante la financiacion selectiva y no indiscriminada teniendo en
cuenta criterios generales, objetivos y publicados y concretamente los siguientes:

a) Gravedad, duraciéon y secuelas de las distintas patologias para las que
resulten indicados.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico incremental
del mismo teniendo en cuenta su relacion coste- efectividad.

d) Racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica, e
impacto presupuestario en el Sistema Nacional de Salud

e) Existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.

f) Grado de innovacion del medicamento.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 24, el Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, para asegurar el uso racional de los medicamentos podra
someter, de oficio o a solicitud de las Comunidades Auténomas interesadas, a
reservas singulares las condiciones especificas de prescripcion, dispensaciéon y
financiacion de los mismos en el Sistema Nacional de Salud.»
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«6. Los productos sanitarios que vayan a ser incluidos en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y que se dispensen, a través de receta
oficial, en territorio nacional, seguiran los criterios indicados para los medicamentos.
En todo caso, deberan cumplir con las especificaciones y prestaciones técnicas
contrastadas que hubiera previamente determinado el Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, teniendo en cuenta criterios generales, objetivos y
publicados y en concreto los siguientes:

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que
resulten indicadas.

b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

c) Valor diagndstico, de control, de tratamiento, prevencién, alivio o
compensacion de una discapacidad.

d) Valor social del producto sanitario y beneficio clinico incremental del mismo
teniendo en cuenta su relacion coste- efectividad.

e) Existencia de productos sanitarios u otras alternativas terapéuticas para
las mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento.»

Ocho. Se modifica el apartado 3 del articulo 90, que tendra la siguiente redaccion:

«3. La Comision Interministerial de Precios de los Medicamentos tendra en
consideracion los informes de evaluacion que elabore la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, asi como los informes que pueda elaborar el
Comité de Coste- Efectividad de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Dicho
Comité, presidido por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, estara integrado por expertos
designados por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a
propuesta de las Comunidades Auténomas, de las Mutualidades de funcionarios y
del Ministerio. Las reglas de organizacién y funcionamiento del citado Comité seran
establecidas por el Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.»

Nueve. Se modifica el articulo 93, que tendra la siguiente redaccién:
«Articulo 93. E/ Sistema de Precios de Referencia.

1. La financiacién publica de medicamentos estara sometida al sistema de
precios de referencia.

El precio de referencia sera la cuantia maxima con la que se financiaran las
presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se
determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos.

2. Se entiende por conjunto la totalidad de las presentaciones de
medicamentos financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica via de
administracion entre las que existira incluida en la prestaciéon farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, al menos, una presentacion de medicamento genérico
o de medicamento biosimilar. Las presentaciones indicadas para tratamientos en
pediatria, asi como las correspondientes a medicamentos de ambito hospitalario,
constituiran conjuntos independientes. Podran crearse conjuntos desde el momento
en que hayan transcurrido diez afios desde la fecha de la autorizacion inicial de
comercializacion del medicamento de referencia en Espafia, u once en el caso de
haber sido autorizada una nueva indicacion.

El precio de referencia serd, para cada conjunto, el coste/tratamiento/dia menor
de las presentaciones de medicamentos en él agrupadas por cada via de
administracion, calculados segun la dosis diaria definida. Podran fijarse umbrales
minimos para estos precios, en ningun caso inferiores a 1,00 euro de precio
industrial.

Los medicamentos no podran superar el precio de referencia del conjunto al
que pertenezcan.
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3. La determinacion de los conjuntos y sus precios de referencia, asi como la
revision de los precios de referencia de los conjuntos ya determinados se realizara,
a la mayor brevedad posible, cuando concurran los requisitos previstos en la
normativa para la determinacién de un nuevo conjunto o revisién de los existentes,
y como minimo una vez al afo.

Las presentaciones de medicamentos que se autoricen y que, por sus
caracteristicas, puedan incluirse en uno de los conjuntos existentes, quedaran
integradas en los mismos, desde el momento en que se resuelva su inclusion en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, formulandose la oportuna
declaracion expresa para dejar constancia de dicha integracion.

4. La dispensacion de las recetas oficiales y érdenes de dispensacion del
Sistema Nacional de Salud de los medicamentos afectados por el sistema de
precios de referencia se realizara conforme a lo dispuesto en el articulo 85.1

5. El titular del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad podra prever
los supuestos, requisitos y procedimientos en los que determinadas innovaciones
galénicas que se consideren de interés por anadir mejoras en la utilidad terapéutica,
puedan quedar excluidas del sistema de precios de referencia durante cinco afnos.
La innovacion galénica se integrara en el conjunto de referencia, transcurridos los
cinco anos o desde el momento en que se resuelva la inclusién en la prestaciéon
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud de un medicamento genérico o de un
medicamento biosimilar, con la misma composicién cualitativa y cuantitativa en
principio activo e idéntica forma farmacéutica.

6. Correspondera al titular de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad Politica Social e Igualdad, mediante resolucién
motivada, el dictado de los actos siguientes:

a) La determinacion de los nuevos conjuntos y sus precios de referencia, la
revision de los mismos y la activacion de los conjuntos declarados inactivos, una
vez desaparezcan las causas que originaron su inactivacion, asi como la fijacion
del umbral minimo para el precio de referencia, estableciendo cuanto resulte
necesario a efectos de la aplicacién de la férmula de calculo del precio de
referencia, previo informe favorable de la Comisién Interministerial de Precios de
los Medicamentos.

b) La declaracion expresa de integracion en uno de los conjuntos existentes,
de las presentaciones de medicamentos en las que se resuelva la inclusion en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, cuando por sus
caracteristicas puedan incluirse en el mismo.

c) La supresion de los conjuntos ya determinados cuando dejen de existir las
causas que motivaron su creacion.

d) La declaracion expresa de la integracién de las innovaciones galénicas en
el conjunto de referencia, una vez transcurridos los cinco afios o desde el momento
en que se resuelva la inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud de un medicamento genérico o de un medicamento biosimilar, con la
misma composicion cualitativa y cuantitativa en principio activo e idéntica forma
farmacéutica.

e) La autorizacién de la reduccion voluntaria del precio industrial maximo sin
cambio de Cddigo Nacional, cuando asi se considere, en los medicamentos que
estuvieran afectados por el sistema de precios de referencia, tanto en relaciéon con
la creacion de los conjuntos como en la revision del precio de los mismos,
estableciendo los plazos para la correspondiente reduccidén. Asimismo podra
establecer plazos de coexistencia de los precios y devolucion de existencias, de las
presentaciones de medicamentos afectadas por las reducciones de precios en
aplicacion de lo dispuesto en este articulo.
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7. El titular de la referida Direccion General, a efectos informativos, publicara
a partir de la creacion del correspondiente conjunto la relacion de medicamentos
con declaracion de innovacion galénica y las fechas de los plazos de exclusion de
los mismos del sistema de precios de referencia.

8. Para la aplicacion del sistema de precios de referencia y demas cuestiones
reguladas en esta disposicion, todas las notificaciones que la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios deba efectuar a los laboratorios, distribuidores,
representantes de las oficinas de farmacia y demas interesados, asi como las
actuaciones de éstos ante aquella se realizaran, de acuerdo con el articulo 27.6 de
la Ley 11/2007, de 22 de junio de acceso electrénico de los ciudadanos a los
Servicios Publicos, obligatoriamente a través de medios electronicos, a la sede
electrénica del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad (sede.msps.gob.es).

9. Las resoluciones de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios a que se refiere este articulo seran comunicadas periédicamente al
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud y a la Comisién Delegada del
Gobierno para Asuntos Econoémicos, sin perjuicio de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado» de las resoluciones contenidas en los apartados 6.a) y ¢) y en el
apartado 7 de este articulo.

10. Las resoluciones de la Direccién General de Farmacia y Productos
Sanitarios a que se refiere este articulo, seran recurribles en alzada conforme a lo
previsto por la Ley 30/1992, de 26 de noviembre, y por la Ley 6/1997, de 14 de abril.

11. EIl Gobierno fijara motivadamente los criterios y el procedimiento para
determinar el grupo de medicamentos que podran quedar excluidos del sistema de
precios de referencia, siendo éste sustituido por el sistema de precio seleccionado;
para ello se tendra en cuenta el consumo de estos medicamentos y /o su impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud. La aplicacién del sistema de
precio seleccionado podra extenderse, asimismo, a otros grupos de medicamentos
respecto de los que, no formando parte del sistema de precios de referencia, estén
financiadas varias presentaciones con igual composicion, forma farmacéutica, via
de administracion y dosificacion, y a los productos sanitarios para pacientes no
hospitalizados que requieran para su dispensacion en oficina de farmacia receta
médica oficial u orden de dispensacion, de los que estén financiadas varias
presentaciones con las mismas caracteristicas, tipo, tamafio y contenido, y estén
clasificados conforme a los grupos relacionados en los anexos | y Il del Real
Decreto 9/1996, de 15 de enero, por el que se regula la seleccion de los efectos y
accesorios, su financiacion con fondos de la Seguridad Social, o fondos estatales
afectos a la sanidad y su régimen de suministro y dispensacion a pacientes no
hospitalizados.

El Real Decreto que se dicte al efecto regulara el procedimiento para la
seleccion de las presentaciones de dichos medicamentos y productos sanitarios,
asi como para la determinacion de su precio, y para la fijacion del plazo durante el
cual se mantendra vigente el mismo. El referido procedimiento respetara los
principios de libre competencia y transparencia.

Los laboratorios titulares de la autorizacion de comercializacién de las
presentaciones de los medicamentos y las empresas ofertantes de las
presentaciones de los productos sanitarios que resulten finalmente seleccionadas
deberan asumir el compromiso de garantizar su adecuado abastecimiento mediante
declaracion expresa al efecto. Las presentaciones que no resulten seleccionadas,
quedaran temporalmente excluidas de la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud durante el plazo en que se mantenga vigente el sistema de
precio seleccionado.
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12. En cualquier caso, las presentaciones de los medicamentos que resulten
afectadas por lo regulado en este articulo quedaran exentas, a partir de dicho
momento, de la aplicacion de las deducciones reguladas en los articulos 8, 9y 10
del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccion del déficit publico.

13. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, anualmente, informara
a la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos sobre la aplicacion
y resultados del procedimiento de determinacion y revisién de conjuntos y precios
de referencia.»

Diez. Se modifica el apartado 2 del articulo 101, en la letra b) afadiendo una nueva
infraccion en el nimero 33 y renumerando la 332 como 342, y en la letra ¢) afiadiendo tres
nuevas infracciones en los niumeros 21, 22 y 23, renumerando la 212 como 242. Los
nuevos numeros 33 de la letrab) y 21, 22, y 23 de la letra c) tendran la siguiente redaccién:

«b) Infracciones graves:

33.2 Aportar u ocultar las entidades o personas responsables, datos,
declaraciones o cualquier informacion que estén obligados a suministrar a las
administraciones sanitarias competentes de forma que no resulten veraces o den
lugar a conclusiones inexactas, con la finalidad de obtener con ello algun beneficio,
ya sea econdmico o de cualquier otra indole.»

«c) Infracciones muy graves:

21.2 Cesar el suministro de un medicamento por parte del titular de
autorizacion de comercializacion, en el caso en el que concurran razones de salud
o de interés sanitario, como en el supuesto de originarse laguna terapéutica, ya sea
en el mercado en general o en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud.

22.2 Distribuir fuera del territorio nacional medicamentos para los que existan
problemas de desabastecimiento con repercusion asistencial.

23.2 Realizar, por parte de una oficina de farmacia, actividades de distribucion
de medicamentos a oficinas de farmacia, almacenes mayoristas, o bien envios de
medicamentos fuera del territorio nacional.»

Once. Se modifica la disposicion adicional décima, que tendra la siguiente redaccién:

«Disposicion adicional décima. Participacion de las Comunidades Auténomas y
de las mutualidades de funcionarios en los procedimientos de decision en
materia de medicamentos y productos sanitarios.

Las Comunidades Auténomas y las Mutualidades de funcionarios participaran
en los términos establecidos reglamentariamente, en el Consejo Rector de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, como 6rgano
colegiado de direccion del organismo. Asimismo, la Agencia contara con la
colaboracion de expertos independientes de reconocido prestigio cientifico
propuestos por las Comunidades Auténomas.

El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad facilitara un informe a todas
las Comunidades Autonomas y a las Mutualidades de funcionarios, en cada reunion
de la Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, identificando el nombre de los medicamentos y productos
sanitarios que hayan sido autorizados por la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios desde la ultima reunion del Consejo, asi como el precio de
aquellos medicamentos y productos sanitarios que hayan sido incluidos en la
financiacion del Sistema Nacional de Salud.»
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Doce. Se afiade una disposicion adicional decimocuarta, que tendra la siguiente
redaccion:

«Disposicién adicional decimocuarta. Informacion de los precios menores de las
agrupaciones homogéneas de medicamentos y productos sanitarios.

1. A efectos de aplicar los supuestos de dispensacion y sustitucion
establecidos en los articulos 85 y 86 respectivamente de esta Ley, la Direccién
General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, publicara en su pagina web, junto al Nomenclator de productos
farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud, la informacién relativa a las
agrupaciones homogéneas de las presentaciones de los medicamentos y de los
productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que requieran para su
dispensacion receta medica oficial u orden de dispensacion.

La citada Direccion General podra establecer plazos para la solicitud de bajada
voluntaria de los precios de los medicamentos y productos sanitarios en funcion del
precio menor de cada agrupacién, y en su caso el mantenimiento del cddigo
nacional correspondiente de los mismos, asi como determinar si fuera necesario
los plazos de coexistencia de los precios y devolucion de existencias de los
productos afectados, incorporando una vez finalizados estos, la informacion
actualizada de los precios menores de cada agrupacion en el Nomenclator de
productos farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud.

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

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

3. Asimismo, en cada agrupacion homogénea de productos sanitarios se
integraran, siempre que sea posible, las presentaciones financiadas que, teniendo
las mismas caracteristicas, tipo, tamafio y contenido, y estando clasificadas
conforme a los grupos relacionados en los anexos | y Il del Real Decreto 9/1996,
de 15 de enero, por el que se regula la seleccion de los efectos y accesorios, su
financiacion con fondos de la Seguridad Social, o fondos estatales afectos a la
sanidad y su régimen de suministro y dispensacion a pacientes no hospitalizados,
puedan ser objeto de intercambio en su dispensacion.

4. Silas variaciones experimentadas en los precios de los medicamentos o
productos sanitarios asi lo aconsejaran, y previo acuerdo de la Comision
Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
la mencionada Direccion General podra actualizar la informacion de los precios
menores, afectando en su caso dicha actualizacion a todas las agrupaciones, o a
las agrupaciones que se estimen pertinentes, asi como incorporar nuevas
agrupaciones, y establecer plazos de coexistencia de los precios y devolucion de
existencias, de las presentaciones de medicamentos y productos sanitarios que
hubieran reducido voluntariamente su precio en funcién del precio menor de cada
agrupacioén, pudiéndose autorizar que dicha reduccién se realice sin cambio del
cbdigo nacional.

A efectos informativos las actualizaciones de la informacién de precios menores
se incorporaran en el Nomenclator de productos farmacéuticos del Sistema
Nacional de Salud, finalizados los plazos que en su caso se hubieran establecido.»
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Trece. Se afiade una disposicion transitoria décima, que tendra la siguiente redaccion:

«Disposicion transitoria décima. Régimen transitorio para la identificacion
automatica de cada unidad de medicamento a lo largo de su recorrido.

En tanto no se fije reglamentariamente el mecanismo que permita la
identificacion automatica de cada unidad de medicamento a lo largo de su recorrido,
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 87 de esta Ley, los laboratorios
farmacéuticos, y los almacenes mayoristas deberan comunicar puntualmente al
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en los términos que establezca el
Ministerio mediante resolucion, los datos del lote y del numero de unidades
vendidas o suministradas, asi como las que sean objeto de devolucion, en territorio
nacional, especificando el destinatario, tanto se trate de oficinas de farmacia o
servicios de farmacia o de otros almacenes mayoristas.»

Articulo 2. Modificacién del Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente.

Se modifica el apartado 3, a) del articulo 24 del Real Decreto 1345/2007 de 11 de
octubre por el que se regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, que tendra
la siguiente redaccion:

«3. Los medicamentos se someteran a prescripciéon médica restringida cuando:

a) Se trate de medicamentos que exigen particular vigilancia, supervision y
control del equipo multidisciplinar de atencion a la salud, los cuales a causa de sus
caracteristicas farmacolégicas o por su novedad, o por motivos de salud publica,
se reserven para tratamientos que solo pueden utilizarse o seguirse en medio
hospitalario o centros asistenciales autorizados (Medicamentos de Uso
Hospitalario).»

Articulo 3. Modificacion del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se
establecen los margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la
distribucién y dispensacion de medicamentos de uso humano.

Se modifica el articulo 2 del Real Decreto 823/2008, de 16 de mayo, por el que se
establecen los margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y
dispensacién de medicamentos de uso humano, al que se afiade un nuevo apartado 8,
reenumerando el 8 como 9. El apartado 8 tendra la siguiente redaccion:

«8. Con el objeto de garantizar la accesibilidad y calidad en el servicio, asi
como la adecuada atencion farmacéutica a los usuarios del Sistema Nacional de
Salud, a las oficinas de farmacia que resulten exentas de la escala de deducciones
regulada en el apartado 5 de este articulo, les sera de aplicacion a su favor un
indice corrector de los margenes de las oficinas de farmacia correspondiente a las
recetas u 6rdenes de dispensacion de medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente dispensados con cargo a fondos publicos, conforme a la siguiente

escala:
Diferencial
Porcentaje Fijo
De a
0,01 2.750,00 7,25%
2.750,01 5.500,00 7,75% 199,38
5.500,01 8.250,00 8,25% 412,50
8.250,01 10.466,66 8,75% 639,37
10.466,67 12.500,00 833,33
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Para la aplicacion del tramo correspondiente de la mencionada escala se
tendra en cuenta la cuantia de la diferencia entre 12.500 euros, y el importe de la
facturacion mensual correspondiente a las recetas u érdenes de dispensacion de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente dispensados con cargo a
fondos publicos. Dicha facturacién mensual se calculara en términos de precio de
venta al publico incrementado con el impuesto sobre el valor afiadido (IVA). Por lo
que se refiere a las presentaciones de medicamentos con precio industrial superior
a 91,63 euros y a efectos de dicha facturacion mensual, se excluira de dicho
computo la cantidad que, calculada en términos de precio de venta al publico con
IVA incluido, exceda del citado precio industrial.

A la diferencia entre dicha cuantia y el tramo inferior que corresponda de la
mencionada escala, se aplicara el porcentaje sefialado en la misma, y a la cantidad
resultante se afiadira el importe fijo especificado en cada tramo de la escala. En
ningun caso el importe derivado de la aplicacién del indice corrector de los
margenes podra superar, a favor de la farmacia, los 833,33 euros mensuales.

Tales oficinas de farmacia deberan cumplir, ademas, los siguientes requisitos:

a) Que estén ubicadas en nucleos de poblacion aislados o socialmente
deprimidos y que sus ventas anuales totales en términos de precio de venta al
publico incrementado con el impuesto sobre el valor afiadido (IVA), no superen los
200.000 euros en el ejercicio econémico correspondiente al ano natural anterior.

b) Que hayan permanecido abiertas al publico al menos durante el periodo
equivalente a once meses dentro del afo natural anterior a la aplicacién del indice
corrector de los margenes.

Quedan exceptuados supuestos de cierres temporales forzosos no debidos a
sancion administrativa o inhabilitacion profesional debidamente autorizados por las
administraciones sanitarias competentes.

c¢) Que no hayan sido objeto de sanciéon administrativa o inhabilitacion
profesional ni estén excluidas de su concertacion.

d) Que participen en los programas de atenciéon farmacéutica y en la
realizaciéon del conjunto de actividades destinadas a la utilizacion racional de los
medicamentos que establezca la Administracion sanitaria correspondiente.

La decisiéon sobre el cumplimiento de los requisitos exigidos, asi como la
resolucion de las incidencias que se produzcan al efecto, correspondera a las
distintas administraciones sanitarias competentes en materia de ordenacioén
farmacéutica, que estableceran el procedimiento para su aplicacion. De todo ello
se dara audiencia previa a la Mutualidad de Funcionarios de la Administracién Civil
del Estado (MUFACE), a la Mutualidad General Judicial (MUGEJU), al Instituto
Social de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y, en su caso, al Instituto Nacional de
Gestion Sanitaria.

La cuantia derivada de la aplicacion del indice corrector de los margenes
correspondiente a las administraciones sanitarias del Sistema Nacional de Salud,
incluyendo la Mutualidad de Funcionarios de la Administracion Civil del Estado
(MUFACE), la Mutualidad General Judicial (MUGEJU) y el Instituto Social de las
Fuerzas Armadas (ISFAS) sera la que resulte de aplicar el porcentaje que
representa cada una de ellas en la facturaciéon mensual de cada oficina de farmacia,
consideradas conjuntamente. El procedimiento de gestion de dicha informacion se
ajustara a las reglas establecidas respecto de los informes relativos a la aplicacion
de la escala conjunta de deducciones.»
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Articulo 4. Modificacion del Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se
adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico.

Se modifica el articulo 10 del Real Decreto Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se
adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit publico, que tendra la
siguiente redaccion:

«Articulo 10. Excepciones a la aplicacion de las deducciones.

Las deducciones previstas en los articulos 8 y 9 no seran de aplicaciéon a los
medicamentos genéricos asi como a los medicamentos que se encuentran
afectados por la aplicacién del sistema de precios de referencia, con la salvedad
hecha en el parrafo tercero del apartado uno del articulo 8.

En el caso de medicamentos huérfanos, las deducciones contempladas en los
articulos 8 y 9, seran del 4 por ciento.

Por otra parte en el caso de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente, respecto de los que no exista genérico o biosimilar autorizado en
Espafa, incluidos los de uso hospitalario, para los que hayan transcurrido diez
afos desde la fecha en que se hubiese adoptado la decisidon de financiar con
fondos publicos, u once en el caso de haber sido autorizada una nueva indicacion,
las deducciones contempladas en los articulos 8 y 9, seran del 15 por ciento, salvo
en los medicamentos que cuenten con proteccidn de patente de producto en todos
los Estados miembros de la Uniéon Europea que, sin estar sujetos a regimenes
excepcionales o transitorios en materia de propiedad industrial, hubiesen
incorporado a su ordenamiento juridico la legislacion comunitaria correspondiente,
y siempre que esta circunstancia se acredite por el titular de la autorizacién de
comercializacion.»

CAPITULO Il

Medidas relativas al sistema de informacion sanitaria

Articulo 5. Tarjeta Sanitaria.

A fin de articular de forma homogénea las previsiones del articulo 57 de la Ley de
Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud en lo referente a la tarjeta sanitaria
individual, el Gobierno en coordinacién con las comunidades auténomas en el plazo de 6
meses desde la entrada en vigor del presente Real Decreto-ley, establecera el formato
Unico y comun de tarjeta sanitaria valido para todo el Sistema Nacional de Salud.

Articulo 6. Historia Clinica Digital.

De acuerdo con lo expresado en el articulo 56 de la Ley de Cohesion y Calidad del
Sistema Nacional de Salud y su desarrollo reglamentario en relacién al conjunto minimo
de datos de los informes clinicos del Sistema Nacional de Salud y a los efectos de hacer
efectivo tanto al interesado como a los profesionales que participan en la asistencia, un
acceso adecuado a la historia clinica en todo el Sistema Nacional de Salud en los
términos previstos por el ordenamiento juridico, las administraciones sanitarias
estableceran de manera generalizada la conexién e intercambio de informacion con el
Sistema de Historia Clinica Digital del SNS, antes del 1 de enero de 2013.

Articulo 7. Receta electrénica.

Las administraciones sanitarias en su ambito de competencia, adoptaran las medidas
precisas para que el aplicativo de la receta electronica esté implantado y sea interoperable
en todo el Sistema Nacional de Salud, antes del 1 de enero de 2013.
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CAPITULO Il

Medidas relativas a la coordinacion de la atencion sociosanitaria

Articulo 8. Elaboracion de la Estrategia de Coordinacién de la Atencién Sociosanitaria.

A fin incidir en la mejora de la calidad de la atencion a las personas que reciben
servicios sanitarios y de atencion social, el Gobierno a través del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, con la participacion de las Mutualidades de funcionarios, en
cooperacion con las Comunidades Auténomas y con respeto a su ambito competencial,
elaborara una Estrategia de Coordinacién de la Atencién Sociosanitaria, que contara con
la colaboracién de las organizaciones ciudadanas, los profesionales y las empresas del
sector.

La Estrategia incorporara objetivos de coordinacién de los servicios sanitarios y de
atencion social, objetivos de mejora de la calidad y la eficiencia y objetivos ligados al
impulso de la innovacién en este ambito y de generacion de empleo.

La Estrategia estara elaborada antes de seis meses a partir de la entrada en vigor del
presente Real Decreto Ley, tendra una duracién de cinco afios y establecerd mecanismos
de evaluacion bienal que permitan su seguimiento, la valoracién de resultados y la
eventual incorporacién de nuevas medidas.

TiTULO Il

Medidas fiscales

Articulo 9. Modificaciones relativas al Impuesto sobre Sociedades.

Primero.—Con efectos exclusivamente para los periodos impositivos que se inicien
dentro de los afios 2011, 2012 y 2013, se introducen las siguientes modificaciones en el
régimen legal del Impuesto sobre Sociedades, aprobado por el Real Decreto Legislativo
4/2004, de 5 de marzo:

Uno. El porcentaje a que se refiere el apartado 4 del articulo 45 del texto refundido
de la Ley del Impuesto sobre Sociedades, para la modalidad prevista en el apartado 3 de
dicho articulo, sera:

a) Tratandose de sujetos pasivos cuyo volumen de operaciones, calculado conforme
a lo dispuesto en el articulo 121 de la Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del Impuesto
sobre el Valor Ahadido, no haya superado la cantidad de 6.010.121,04 euros durante los
doce meses anteriores a la fecha en que se inicien los periodos impositivos dentro del
afo 2011, 2012 6 2013, segun corresponda, el resultado de multiplicar por cinco séptimos
el tipo de gravamen redondeado por defecto.

b) Tratandose de sujetos pasivos cuyo volumen de operaciones, calculado conforme
a lo dispuesto en el articulo 121 de la Ley 37/1992, haya superado la cantidad de
6.010.121,04 euros durante los doce meses anteriores a la fecha en que se inicien los
periodos impositivos dentro del afio 2011, 2012 6 2013.

— El resultado de multiplicar por cinco séptimos el tipo de gravamen redondeado por
defecto, cuando en esos doce meses el importe neto de la cifra de negocios sea inferior a
veinte millones de euros.

— El resultado de multiplicar por ocho décimos el tipo de gravamen redondeado por
defecto, cuando en esos doce meses el importe neto de la cifra de negocios sea al menos
veinte millones de euros pero inferior a sesenta millones de euros.

— El resultado de multiplicar por nueve décimos el tipo de gravamen redondeado por
defecto, cuando en esos doce meses el importe neto de la cifra de negocios sea al menos
sesenta millones de euros.
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Estaran obligados a aplicar la modalidad a que se refiere el apartado 3 del articulo 45
del texto refundido de la Ley del Impuesto sobre Sociedades, los sujetos pasivos cuyo
volumen de operaciones, calculado conforme a lo dispuesto en el articulo 121 de la Ley
37/1992, haya superado la cantidad de 6.010.121,04 euros durante los doce meses
anteriores a la fecha en que se inicien los periodos impositivos dentro del afio 2011, 2012
6 2013.

Lo establecido en este apartado no sera de aplicacion a los pagos fraccionados cuyo
plazo de declaracién haya vencido a la entrada en vigor del presente Real Decreto-ley.

Dos. Para los sujetos pasivos cuyo volumen de operaciones, calculado conforme a
lo dispuesto en el articulo 121 de la Ley 37/1992, haya superado la cantidad de
6.010.121,04 euros durante los doce meses anteriores a la fecha en que se inicien los
periodos impositivos dentro del afio 2011, 2012 6 2013, en la compensaciéon de bases
imponibles negativas a que se refiere el articulo 25 del texto refundido de la Ley del
Impuesto sobre Sociedades se tendran en consideracion las siguientes especialidades:

— La compensacion de bases imponibles negativas esta limitada al 75 por ciento de
la base imponible previa a dicha compensacion, cuando en esos doce meses el importe
neto de la cifra de negocios sea al menos veinte millones de euros pero inferior a sesenta
millones de euros.

— La compensacion de bases imponibles negativas esta limitada al 50 por ciento de
la base imponible previa a dicha compensacion, cuando en esos doce meses el importe
neto de la cifra de negocios sea al menos sesenta millones de euros.

Tres. La deduccién de la diferencia a que se refiere el apartado 5 del articulo 12 del
texto refundido de la Ley del Impuesto sobre Sociedades, que se deduzca de la base
imponible en los periodos impositivos iniciados dentro del afio 2011, 2012 6 2013, esta
sujeta al limite anual maximo de la centésima parte de su importe.

Segundo.—Con efectos para los periodos impositivos que se inicien a partir de 1 de
enero de 2012, se introducen las siguientes modificaciones en el texto refundido de la Ley
del Impuesto sobre Sociedades, aprobado por el Real Decreto Legislativo 4/2004, de 5 de
marzo:

Uno. Se modifica el apartado 1 del articulo 25, que queda redactado de la siguiente
forma:
«1. Las bases imponibles negativas que hayan sido objeto de liquidacion o
autoliquidacién podran ser compensadas con las rentas positivas de los periodos
impositivos que concluyan en los 18 afios inmediatos y sucesivos.»

Dos. Se afiade la disposicion transitoria trigésimo quinta, que queda redactada de la
siguiente forma:

«Disposicién transitoria trigésimo quinta. Bases imponibles negativas pendientes
de compensar.

El plazo de dieciocho afios para la compensacion de bases imponibles
negativas establecido en el articulo 25 de esta Ley, sera también de aplicacion a
las bases imponibles negativas que estuviesen pendientes de compensar al inicio
del primer periodo impositivo que hubiera comenzado a partir de 1 de enero de
2012.»

Disposicion adicional primera. Acreditacién de la proteccién de patente de producto
en los medicamentos afectados por las deducciones establecidas en el articulo 4.

Los titulares de la autorizacién de comercializacion de los medicamentos afectados
por lo establecido en el articulo cuatro de este Real Decreto ley, que cuenten con
proteccion de patente de producto en todos los Estados miembros de la Unién Europea
que, sin estar sujetos a regimenes excepcionales o transitorios en materia de propiedad
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industrial, hubiesen incorporado a su ordenamiento juridico la legislacién comunitaria
correspondiente, deberan acreditar ante la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en el plazo de 15 dias
contados a partir de la entrada en vigor de este Real Decreto Ley esta circunstancia
mediante declaracion responsable. La Direcciéon General de Farmacia y Productos
Sanitarios podra solicitar a los titulares de la autorizacién de comercializaciéon de los
medicamentos afectados certificacion expresa emitida por la autoridad competente en
cada uno de los estados miembros.

Asimismo, esta declaracion responsable se presentara antes del 1 de febrero de cada
afio para los medicamentos que pudieran verse afectados en el transcurso del afio por las
deducciones establecidas en el referido el articulo 4 de este Real Decreto-ley.

Los titulares de la autorizacién de comercializacion de los medicamentos afectados
por lo establecido en el articulo cuatro de este Real Decreto- ley deberan informar a la
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, con antelacion suficiente, del
vencimiento de la patente de producto en cualquiera de los Estados miembros a que se
refiere esta disposicion.

En cumplimiento de lo indicado en la disposicidon final cuarta del Real Decreto-ley
8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion
del déficit publico, la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios publicara la
relacion de los medicamentos que resulten afectados por las deducciones establecidas
en el articulo cuarto del presente Real Decreto-ley, junto al Nomenclator de productos
farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud.

Disposiciéon adicional segunda. Modificacién de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de ordenacién de las profesiones sanitarias.

Uno. Se modifica el apartado 2 del articulo 22 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre
de acuerdo con la siguiente redaccion:

«2. El Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad, previo informe del
Ministerio de Educacion y de la Comision de Recursos Humanos del Sistema
Nacional de Salud, establecera las normas que regularan la convocatoria anual
que consistird en una prueba o conjunto de pruebas, que evaluara conocimientos
tedricos, practicos y, en su caso, habilidades clinicas, comunicativas y méritos
académicos y profesionales de los aspirantes.

Las pruebas seran especificas para las distintas titulaciones o, en su caso,
grupos de éstas, segun los diversos graduados universitarios que pueden acceder
a las plazas en formacion de las especialidades en ciencias de la salud objeto de
selecciéon mediante dichas pruebas. Asimismo, podran establecerse pruebas
especificas por especialidades troncales.».

Dos. Se afiade una disposicion adicional undécima a la Ley 44/2003, de 21 de
noviembre con la siguiente redaccion:

«Las referencias que en esta ley se hacen a los licenciados y diplomados
sanitarios se entenderan realizadas también a los graduados universitarios, de
acuerdo con la normativa de ordenacion de las ensefianzas universitarias oficiales»

Disposicion transitoria primera. /nnovaciones galénicas de interés terapéutico
declaradas en el momento de entrada en vigor del presente Real Decreto-ley.

Las presentaciones de medicamentos cuya innovacion galénica de interés terapéutico
hubiera sido declarada conforme a lo dispuesto en la normativa anterior a la entrada en
vigor del presente Real Decreto-ley seguirdn siendo validas y continuaran produciendo
efectos conforme a la normativa en virtud de la cual la innovacion galénica fue declarada.
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Disposicion transitoria segunda. Informacion de las agrupaciones homogéneas de
las presentaciones de medicamentos y de los productos sanitarios, reducciones
voluntarias de precios sin modificaciéon del Coédigo Nacional y coexistencia de los
precios y devolucién de existencias de medicamentos y productos sanitarios.

1. En desarrollo de lo dispuesto en la disposicién adicional decimocuarta de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad publicara en la pagina web del Ministerio, la
informacion de las nuevas agrupaciones homogéneas de las presentaciones de los
medicamentos y de los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que
requieran para su dispensacion receta médica oficial u orden de dispensacion, junto con
el precio vigente de cada presentacion.

2. Apartir del dia siguiente a la referida publicacién, los medicamentos y los referidos
productos sanitarios podran acogerse en el plazo de siete dias a la reduccién voluntaria
de su precio, sin cambio de Cédigo Nacional, para adaptarse a las previsiones contenidas
en el presente Real Decreto-ley sobre la dispensacién de medicamentos y productos
sanitarios.

3. Tras efectuar las pertinentes comprobaciones, la Direccion General de Farmacia
y Productos Sanitarios publicara en la pagina web del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad, la informacion actualizada de los precios menores de las nuevas
agrupaciones homogéneas a que se refiere esta disposicion.

La informacién actualizada de los precios menores de las nuevas agrupaciones
homogéneas se incorporara en el Nomenclator de productos farmacéuticos del Sistema
Nacional de Salud, una vez finalizados los plazos que se relacionan en los puntos 4 y 5:

4. En relacién con las presentaciones de medicamentos que los laboratorios decidan
rebajar su precio, para adecuarlas a lo dispuesto en el articulo 85 de la Ley 29/2006, de
26 de julio, segun la redaccion dada en el presente Real Decreto- ley, se aplicaran las
siguientes reglas:

a) Las presentaciones se suministraran por los laboratorios al nuevo precio a partir
del dia siguiente a aquel en que se publique la informacién actualizada de los precios
menores de las agrupaciones a que se refiere el punto 3 de esta disposicion.

b) Las existencias de las presentaciones que obren en poder de los almacenes
mayoristas, podran seguir comercializandose al precio anterior a esta reduccién en el
plazo de los diez dias naturales siguientes a aquel en que se publique la informacion
actualizada de los precios menores de las agrupaciones a que se refiere el punto 3 de
esta disposicion.

c) Las existencias de las presentaciones que obren en poder de las oficinas de
farmacia, podran seguir comercializandose al precio anterior a esta reduccion en el plazo
de los veinte dias naturales siguientes a aquel en que se publique la informacién
actualizada de los precios menores de las agrupaciones a que se refiere el punto 3 de
esta disposicion.

En caso necesario, el plazo sera ampliado, por razén de exigencias de gestion de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, hasta hacer coincidir su
finalizacién con el ultimo dia natural del mes correspondiente. En este ultimo supuesto el
periodo en que resulte ampliado el plazo inicial se repartira a partes iguales entre los
almacenes y las oficinas de farmacia, salvo cuando ello no fuera posible, en cuyo caso la
mitad mas un dia de dicho periodo le correspondera a las oficinas de farmacia.

Al amparo de lo previsto en el articulo 6.2.5 del Real Decreto 726/1982, de 17 de
marzo, por el que se regula la caducidad y devoluciones de las especialidades
farmacéuticas a los laboratorios farmacéuticos, los almacenes mayoristas y las oficinas
de farmacia, sin coste adicional alguno para ellas, podran devolver a los laboratorios
farmacéuticos, a partir del dia siguiente a la finalizacion del plazo contemplado en el
presente apartado y conforme a lo establecido en el articulo 8 del citado Real Decreto, las
existencias de las presentaciones con precio en el embalaje anterior a las rebajas de
precio producidas al amparo de lo establecido en el punto 2 de esta disposicion.
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d) La informacion actualizada de los precios menores de las agrupaciones
homogéneas de las presentaciones de los medicamentos establecida en el punto tres, se
aplicara en la dispensacion de las recetas y 6rdenes de dispensacion con cargo a fondos
publicos correspondiente al primer dia del mes siguiente a expirar el plazo contemplado
en el apartado c) del punto 4, integrandose en el correspondiente Nomenclator de
productos farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud.

5. Respecto de las presentaciones de productos sanitarios que los fabricantes
decidan rebajar su precio para adecuarlas a lo dispuesto en el articulo 85 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, segun la redaccion dada en el presente Real Decreto-ley, se
aplicaran las siguientes reglas:

a) Las presentaciones se suministraran por las empresas ofertantes al nuevo precio
en el plazo de los veinte dias naturales siguientes a aquel en que se publique la
informacién actualizada de los precios menores de las agrupaciones a conforme a lo
dispuesto en el punto 3 de esta disposicidén, pudiéndose suministrar con nuevos
cartonajes, o bien reetiquetando los actuales con etiquetas adhesivas no removibles.

b) Las existencias de las presentaciones que obren en poder de los almacenes
mayoristas, podran seguir comercializandose al precio anterior a esta reduccién en el
plazo de los treinta dias naturales siguientes a aquel en que se publique la informacion
actualizada de los precios menores de las agrupaciones a que se refiere el punto 3 de
esta disposicion.

c) Las existencias de las presentaciones que obren en poder de las oficinas de
farmacia, podran seguir comercializandose al precio anterior a esta reduccion en el plazo
de los cuarenta dias naturales siguientes a aquel en que se publique la informacion
actualizada de los precios menores de las agrupaciones a que se refiere el punto 3 de
esta disposicion.

En caso necesario, el plazo sera ampliado, por razén de exigencias de gestion de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud, hasta hacer coincidir su
finalizacién con el ultimo dia natural del mes correspondiente. En este ultimo supuesto el
periodo en que resulte ampliado el plazo inicial se repartira a partes iguales entre los
almacenes y las oficinas de farmacia, salvo cuando ello no fuera posible, en cuyo caso la
mitad mas un dia de dicho periodo le correspondera a las oficinas de farmacia.

A efectos de devoluciones se aplicara a los productos sanitarios lo dispuesto en el
articulo 6.2.5 del Real Decreto 726/1982, de 17 de marzo, por el que se regula la
caducidad y devoluciones de las especialidades farmacéuticas a los laboratorios
farmacéuticos. En consecuencia, los almacenes mayoristas y las oficinas de farmacia, sin
coste adicional alguno para ellas, podran devolver a los fabricantes de productos
sanitarios, a partir de la finalizacién del plazo previsto en el presente apartado y conforme
a lo establecido en el articulo 8 del citado Real Decreto, las existencias de las
presentaciones con precio en el embalaje anterior a las rebajas de precio producidas al
amparo de lo establecido en el punto 2 de esta disposicion.

d) La informacion actualizada de los precios menores de las agrupaciones
homogéneas de las presentaciones de los productos sanitarios establecida en el punto
tres de esta disposicidn se aplicara en la dispensacién de las recetas y érdenes de
dispensacioén con cargo a fondos publicos correspondiente al primer dia del mes siguiente
a expirar el plazo contemplado en el apartado c¢) del punto 5, integrandose en el
correspondiente Nomenclator de productos farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud.

Disposicion transitoria tercera. Vigencia de la actualizaciéon de la informacién de
precios menores acordada el 21 de junio de 2011 por la Comisién Permanente de
Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.

La informacién de precios menores actualizada segun lo acordado el 21 de junio de
2011 por la Comision Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud, en aplicacién de lo dispuesto en la disposicion adicional séptima de la
Orden SPI1/3052/2010 de 26 de noviembre, por la que se determinan los conjuntos de
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medicamentos y sus precios de referencia y por la que se regulan determinados aspectos
del sistema de precios de referencia, se mantendra vigente en tanto la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad,
no proceda a integrar la informacion actualizada de los precios menores de las nuevas
agrupaciones homogéneas en el Nomenclator de productos farmacéuticos del Sistema
Nacional de Salud, conforme a lo dispuesto en el presente Real Decreto-ley.

Disposicion transitoria cuarta. Tipo impositivo aplicable del Impuesto sobre el Valor
Afadido a las entregas de viviendas.

Con efectos desde la entrada en vigor de este Real Decreto-ley y vigencia
exclusivamente hasta el 31 de diciembre de 2011, se aplicara el tipo reducido del 4 por
ciento del Impuesto sobre el Valor Afiadido a las entregas de bienes a las que se refiere el
numero 7.° del apartado uno.1, del articulo 91 de la Ley 37/1992, de 28 de diciembre, del
Impuesto sobre el Valor Afadido.

Disposicion derogatoria tinica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en el presente Real Decreto-ley.

Disposicion final primera. Modificacion de la Ley 39/2010, de 22 de diciembre, de
Presupuestos Generales del Estado para el afio 2011.

Los apartados Uno y Dos del Articulo 49 de la Ley 39/2010, de 22 de diciembre, de
Presupuestos Generales del Estado para el afio 2011, relativo al importe de los avales del
Estado, quedan redactados en los siguientes términos:

«Uno. El importe maximo de los avales a otorgar por el Estado durante el
ejercicio del afio 2011 no podra exceder de 115.543.560 miles de euros.

Dos. Dentro del total sefialado en el apartado anterior, se reservan los
siguientes importes:

a) 22.000.000 miles de euros para garantizar, de acuerdo con lo establecido
en la disposicién adicional vigésima primera, apartado 9, de la Ley 54/1997, de 27
de noviembre, del Sector Eléctrico, las obligaciones econémicas exigibles al Fondo
de Titulizacion del Déficit del Sistema Eléctrico, derivadas de las emisiones de
instrumentos financieros que realice dicho Fondo con cargo a los derechos de
cobro que constituyan el activo del mismo.

b) 92.543.560 miles de euros para garantizar las obligaciones econémicas
exigibles a la sociedad denominada “Facilidad Europea de Estabilizacion
Financiera”, derivadas de las emisiones de instrumentos financieros, de la
concertacion de operaciones de préstamo y crédito, asi como de cualesquiera otras
operaciones de financiacién que realice dicha sociedad de acuerdo con lo
establecido en el Real Decreto-ley 9/2010, de 28 de mayo, por el que se autoriza a
la Administracion General del Estado al otorgamiento de avales a determinadas
operaciones de financiacién en el marco del Mecanismo Europeo de Estabilizacién
Financiera de los Estados miembros de la Zona del Euro.

c) 500.000 miles de euros para garantizar las obligaciones derivadas de
operaciones de financiacion concertadas por empresas, validamente constituidas
en Espana, que acometan inversiones en Espafa para el desarrollo e
industrializacién del vehiculo eléctrico o baterias para los mismos.

La Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos determinara el
procedimiento de concesion de avales, los requisitos que deberan concurrir para la
concesioén del mismo y las condiciones a que quedara sujeta la efectividad de los
avales otorgados.»
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Disposicion final segunda. Titulo competencial.

Este Real Decreto-ley se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.14.3,
16.2y 17.2 de la Constitucion.

Disposicion final tercera. Facultades de desarrollo.

1. Se autoriza al Gobierno y a las Ministras de Economia y Hacienda y de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, en el ambito de sus respectivas competencias, para dictar las
disposiciones y adoptar las medidas necesarias para el desarrollo y ejecucién de lo
establecido en el presente Real Decreto-ley.

2. Las modificaciones que, a partir de la entrada en vigor del presente Real Decreto-
ley, puedan realizarse respecto a lo dispuesto en sus articulos 2, 3 y 4 podran efectuarse
reglamentariamente con arreglo a la normativa especifica de aplicacion.

3. Las comunidades auténomas adoptaran, en el ambito de sus respectivas
competencias, las medidas necesarias para la efectividad de lo previsto en el Capitulo Il
del Titulo | de este Real Decreto-ley.

Disposicion final cuarta. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto-ley entrara en vigor el dia de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado», con las siguientes excepciones:

1. El articulo 1 punto seis en lo referente a los medicamentos entrarg en vigor el
primer dia del mes en el que sea aplicable en la dispensacién de las recetas y ordenes de
dispensacion con cargo a fondos publicos, el Nomenclator de productos farmacéuticos
del Sistema Nacional de Salud, que integre la informacién actualizada de los precios
menores de las nuevas agrupaciones homogéneas de medicamentos, conforme a lo
establecido en la Disposicion transitoria segunda.

En lo referente a los productos sanitarios, entrara en vigor el primer dia del mes en el
que sea aplicable en la dispensacion de las recetas y ordenes de dispensacion con cargo
a fondos publicos, el Nomenclator de productos farmacéuticos del Sistema Nacional de
Salud, que integre la informacién actualizada de los precios menores de las agrupaciones
homogéneas de productos sanitarios, conforme a lo establecido en la Disposicion
transitoria segunda.

2. El articulo 3 entrara en vigor el 1 de enero de 2012.

3. El articulo 4 sera de aplicacién, en los medicamentos que se dispensen por las
oficinas de farmacia o bien que su compra se formalice por los servicios de farmacia
hospitalarios, de los centros de salud y de las estructuras de atencién primaria, con cargo
a fondos publicos del Sistema Nacional de Salud, incluidos los regimenes especiales de
la Mutualidad General de Funcionarios Civiles del Estado (MUFACE), del Instituto Social
de las Fuerzas Armadas (ISFAS) y de la Mutualidad General Judicial (MUGEJU), a partir
del primer dia del mes siguiente a aquel en que se efectue la publicacién de los
medicamentos afectados, junto al Nomenclator de productos farmacéuticos del Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con lo previsto en la Disposicion adicional primera del
presente Real Decreto-ley.

Dado en Madrid, el 19 de agosto de 2011.
JUAN CARLOS R.

El Presidente del Gobierno,
JOSE LUIS RODRIGUEZ ZAPATERO
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