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Titulo: REAL DECRETO 1663/1998, de 24 de julio, por el que se anplia la
relacion de nedicanentos a efectos de su financiacion con cargo a
fondos de la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a I|a sanidad.

Anterior-Ref: DE CONFORM DAD con |la LEY 25/1990, de 20 de dicienbre
(Ref.:1990/ 30938).
Cl TA:
LEY 66/ 1997, de 30 de dicienbre (Ref. 1997/28053), y
LEY 83/ 1993, de 22 de enero (Ref. 1993/04683),
LEY 14/1986, de 25 de abril (Ref. 1986/10499), y
ORDEN de 6 de abril de 1993 (Ref. 1993/09517).
DE CONFORM DAD con |a LEY 25/1990, de 20 de dicienbre (Ref.:1990/30938).

Notas: Entrada en vigor el 26 de julio de 1998
I ndi ce: ESPECI ALI DADES Y PRODUCTCS FARMACEUTI COS MEDI CAMENTOS SEGURI DAD SCCI AL

Texto: El apartado 1 del articulo 94 de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, de
Medi camento, en la redaccion dada al msno por el articulo 109 de la Ley
66/ 1997, de 30 de dicienbre, de nedidas fiscales, admnistrativas y del orden
social, faculta al Mnisterio de Sanidad y Consunp para decidir la inclusién o
exclusi 6n de especialidades farmacéuticas o de indicaciones terapéuticas de
aquél l as, asi conp de sus respectivas nodal i dades, de |a prestaci 6n farnacéutica
de | a Seguridad Social con cargo a fondos de ésta o a fondos estatal es afectos a
| a sani dad.

A su vez, el apartado 5 del articulo nencionado encomienda al Gobierno la
revisiéon periddica y la actualizacion de la relaci 6n de nedi camentos y product os
sanitarios incluidos en la prestacién farnmacéutica de |la Seguridad Social, en
funci én, entre otros criterios, de |las disponibilidades presupuestarias, de la
evol uci 6n de los criterios de uso racional y de | os conocimentos cientificos.

En uso de esta habilitacion | egal, y sefial adanente al anparo de | o dispuesto por
el apartado 2 del articulo 94 de la nmencionada Ley 25/1990, el Real Decreto
83/ 1993, de 22 de enero, estableci6 una prinera relaci6n de nedicanentos, que
incluia especialidades farmacéuticas destinadas fundanental mente a sintomas vy
sindromes nmenores, a efectos de su exclusién de |la financiacién con fondos de |a
Seguri dad Social o fondos estatales afectos a | a sani dad.

El tienpo transcurrido desde la publicacion de la norna citada aconseja, al
anparo de lo dispuesto por |os preceptos sefialados y teniendo en cuenta,
especi al mrente, la evolucidn del criterio de uso racional, el desarrollo de |os
conocimentos cientificos y el necesario control del gasto publico en el anbito
sanitario, anpliar la relaci 6n del afio 1993.



Por otra parte, la exigencia de que la utilizacion de |as especialidades
farmacéuticas se ajuste a las indicaciones establ ecidas supone la ineludible
adopci 6n de nedi das de control adecuadas que, en determ nados supuestos, deben
tener en cuenta el reparto conpetencial en el anbito sanitario que se deriva de
I a Constitucién.

Este Real Decreto se dicta al anparo de lo previsto en el articulo 149.1.12% vy
172 de la Constitucién y en desarrollo de lo dispuesto por el articulo 94 y
di sposici 6n adicional séptima de la Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, de
Medi camento, asi conb de |la disposicién adicional quinta de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sani dad.

En su virtud, a propuesta del Mnisterio de Sanidad y Consunpo, previo dictanen
del Consejo Econémico y Social, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa
del i beraci 6n del Consejo de Mnistros en su reuni 6n del dia 24 de julio de 1998,

DI SPONGO
Articul o 1. Exclusi 6n de grupos o subgrupos terapéuticos.

Quedan excluidos de la financiacion con cargo a fondos de | a Seguridad Social o
a fondos estatales afectos a la sanidad |os grupos o subgrupos terapéuticos
incluidos en el anexo | del presente Real Decreto, con |as especificaciones
establ eci das en el misno.

Articul o 2. Exclusi 6n de especi al i dades farmacéuticas.

Quedan excluidas de la financiacion con cargo a fondos de | a Seguridad Social o
a fondos estatales afectos a la sanidad |as especialidades farmacéuticas,
clasificadas en los grupos o subgrupos terapéuticos a los que se refiere el
articulo anterior, que se incluyen en el anexo Il del presente Real Decreto.

No obstante, algunas de |as exclusiones establecidas en el nencionado anexo ||
se limtan por razon de la concurrencia de determ nados criterios, previstos en
el apartado 1 del articulo 94 de la Ley 25/1990, del Medicanmento, tales conp
gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias o necesidades
especificas de ciertos col ectivos.

Articulo 3. Control y coordinaci 6n

1. Las especialidades farmacéuticas en las que se financie Unicanmente al gunas
i ndi caci ones terapéuticas, o su utilizacidon por colectivos especificos, deberan
i ncorporar en el enbalaje exterior un cupdn precinto de Asistencia Sanitaria de
la Seguridad Social (ASSS) diferenciado y el sinbolo | en la parte superior
derecha del m sno

La exigencia de incorporacion del cupén precinto a la que se refiere el parrafo
anterior no sera de aplicacion, aun concurriendo |as condiciones nenci onadas en
dicho parrafo, a aquellas especialidades farmacéuticas que se encuentren
di sponi bl es en centros de salud y en hospital es.

2. El Instituto Nacional de la Salud y | os Servicios de Salud de |as Comuni dades
Aut bnomas con conpetencias en asistencia sanitaria de la Seguridad Social
estableceran y aplicaran las nedidas de control necesarias para asegurar el
adecuado cunplinmento de | o dispuesto en este Real Decreto

3. Bl Mnistro de Sanidad y Consunp establecera |os oportunos necani snos de
coordi naci 6n a efectos de | o dispuesto en el parrafo anterior

Articulo 4. Formul as nagi strales y preparados oficinal es.



La financiacion de |los nedicanentos prescritos y dispensados conb formulas
nmagi strales o preparados oficinales se regira por lo previsto en el presente
Real Decreto.

Di sposi ci 6n adi cional prinera. Vigencia del Real Decreto 83/1993 y de la Orden
mnisterial que | o desarrolla.

Lo dispuesto en el presente Real Decreto debe entenderse sin perjuicio de lo
establ eci do por el Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, que regula la selecciobn
de los nedicamentos a efectos de su financiacién por el Sistema Nacional de
Salud, asi conp de lo establecido por la Orden del Mnisterio de Sanidad y
Consuno, de 6 de abril de 1993, que lo desarrolla, que continGan vigentes a
t odos | os efectos.

Di sposi ci 6n adi ci onal segunda. Caréacter basi co.

El presente Real Decreto se dicta en virtud de la conpetencia atribuida al
Estado en el articulo 149.1.12 y 172 de la Constituci6n.

Di sposi ci 6n adi cional tercera. Adaptaci 6n de la d asificaci 6n Anat 6m ca de
Medi camentos a |a clasificaci 6n internacional

En el plazo de tres afios desde |a entrada en vigor del presente Real Decreto se
procederd a | a adaptaci 6n de |la vigente O asificaci 6n Anat6m ca de Medi canent os
al Sistera de Cdasificacion ATC (Anatom cal, Ther apeuti cal , Chemi ca
Classification System.

Di sposicion transitoria prinmera. Abasteci mento de especialidades farnmacéuticas
con enbal aje, envase y etiquetado anterior a |la exclusioén

Los laboratorios farmacéuticos y almacenes de distribucidn garantizaran el
abastecimento de l|las especialidades farmacéuticas que figuran en el anexo Il
del presente Real Decreto con enbal aje, envase y etiquetado anterior, hasta el
dia 31 de agosto de 1998.

Di sposi ci 6n transitoria segunda. Conerci al i zaci 6n de especi al i dades
farmacéuti cas con enbal aje, envase y etiquetado anterior a |la exclusioén

Las existencias en poder de almacenes y oficinas de farnacia de |as
especi al i dades farmacéuticas que figuran en el anexo Il del presente Real
Decreto podran seguir conercializandose con enbalaje, envase y etiquetado
anterior, hasta el 31 de nmayo de 1999, si bien las condiciones de financiacioén
en el nonento de su dispensacién se ajustaran a lo dispuesto en este Real
Decreto.

Di sposicion transitoria tercera. Financiacion de nuevas especi al i dades.

Hasta tanto se produzca |a adaptacion de la Cdasificacion Anatémca de
Medi camentos, a la que se refiere |la disposicion adicional tercera de este Real
Decreto, podran ser financiadas con cargo a fondos de la Seguridad Social o a
fondos estatal es afectos a | a sanidad aquel | as especi al i dades farnmacéuti cas que,
suscepti bl es de ser incluidas en | os Subgrupos Terapéuticos del anexo | del Rea
Decreto 83/1993, de 22 de enero, y en el anexo | del presente Real Decreto,
cunpl an | as condiciones exigidas por el articulo 94.1 de la Ley 25/1990, de 20
de dicienbre, asi compb por el articulo 3 del mencionado Real Decreto 83/1993 y
cubran | agunas terapéuticas o sean nedi canentos huérfanos para enfernedades
graves. La financiaci 6n podréa, en su caso, limtarse a determ nadas indicaci ones
0 a col ectivos especificos.

Di sposicion final primera. Efectividad de |a exclusi 6n de especi al i dades



farnmacéuti cas.

La exclusi 6n de la financiacion de | as especi alidades farnmacéuticas incluidas en
el anexo ||l sera efectiva a partir del dia 1 de septienbre de 1998.

Di sposi ci 6n final segunda. Habilitaci 6n al Mnistro de Sanidad y Consuno.

Se faculta al Mnistro de Sanidad y Consunp para dictar las disposiciones
necesarias para la ejecucion y desarrollo de |o dispuesto en este Real Decreto,
asi conpb para resolver las reclanaciones, dudas, errores o0 erratas en su
apl i caci 6n

Di sposicion final tercera. Entrada en vigor

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicaci én
en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Palnma de Mallorca a 24 de julio de 1998
JUAN CARLCS R

El Mnistro de Sanidad y Consunpb, JOSE MANUEL ROVAY BECCARI A



