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(REF. 96/ 04949).

I ndi ce:

ESPECI ALI DADES Y PRODUCTGCS FARMACEUTI COS

LABORATORI OS

PRECI OS
Text o:

LOS MEDI CAMENTOS CONSTI TUYEN EL SEGUNDO COVPONENTE DEL GASTO
PUBLI CO EN CONCEPTO DE SAN DAD. LA | NDUSTRI A FARMACEUTI CA
AGRUPA UN NUMERO DE EMPRESAS | MPORTANTE QUE HA CONSEGUI DO
MANTENER SU CAPACIDAD DE EMPLEO, N VEL DE COWPETITIVIDAD Y
ALTAS Cl FRAS DE EXPORTACI ON. LA FI NANCI AClI ON DE LA
| NVESTI GACl ON REPRESENTA UNA PARTI DA MJY | MPORTANTE DE LGOS
PRESUPUESTOS DE LAS SOC EDADES FARMACEUTI CAS Y, EN Cl ERTA
MEDI DA, LOS RESULTADOS | NCIDEN SIGN FI CATI VAMENTE EN EL
COVERCI O EXTERI OR DE LOS PAI SES DONDE RADI CAN.

PARA EL ESTUDI O DEL MERCADO DE LAS ESPECI ALI DADES
FARMACEUTI CAS ES NECESARI O CONSI DERAR EL GRADO DE CONCENTRACI ON



DE LA |INDUSTRI A FARMACEUTI CA QUE, AUNQUE RESULTA DIFICIL DE
EVALUAR, TIENE UNA ESTRUCTURA DETERM NADA OCUPANDO POSI Cl ONES
DOM NANTES, ESPECI ALMENTE EN LOS DI FERENTES SUBGRUPCOS
TERAPEUTI CCS; SIN EMBARGO, HAY QUE DESTACAR QUE, EN RAZON A LA
| NNOVACI ON CONSTANTE, LA ESTRUCTURA DE LA COWETENCIA ES
HETEROGENEA Y QUE LOS CONSUM DORES ESTAN PROTEA DOS POR EL
HECHO DE DI SPONERSE EN LA MAYOR PARTE DE LOS CASCS DE PRODUCTGOS
SUSTI TUTI VOS. DEL LADO DE LA DEMANDA, LGOS MEDI CAMENTOS SON
PRESCRI TOS PCR LGOS MEDI COS Y REEMBOLSADOS EN UN ALTO PORCENTAJE
POR LA SEGURI DAD SOCI AL, LOS PACI ENTES SOLO DESEMBOLSAN EN ESTE
CASO UNA PARTE DEL PRECIO Y SU PARTI Cl PACI ON EN EL CONSUMO NO
SE SUPEDI TA AL PAGO, LLEGANDOSE A UNA DEMANDA CON MJY POCA
ELASTI Cl DAD.

FUNDAMENTALMENTE SON ESTAS LAS RAZONES POR LAS CUALES TODOS
LOS PAI SES DE NUESTRO ENTORNO EJERCEN MEDI DAS | NTERVENCI ONI STAS
EN EL MERCADO DE LOS MEDI CAMENTCS.

EN LA COMUNI DAD ECONOM CA EUROPEA SE PRODUCE LA | NTERVENCI ON
POR PARTE DE LAS AUTORI DDES NACI ONALES DI RECTAMENTE POR LA
FIJACCON DEL PRECIO  MED ANTE LA | NTRODUCCION DE LI STAS
SELECTI VAS O NEGATIVAS QUE EXCLUYEN DEL SISTEMA A ALGUNGCS
PRODUCTOS, O FINALMENTE, EFECTUAN UN CONTROL DIRECTO O
I NDI RECTO DE LAS GANANCIAS DE LOS FABRI CANTES. LA DI RECTI VA
89/105/CEE, DE 21 DE DICEMBRE DE 1988, RELATIVA A LA
TRANSPARENCI A DE LAS MEDI DAS QUE REGULAN LA FI JACI ON DE PRECI OS
DE LOS MEDI CAMENTOS PARA USO HUMANO Y SU I NCLUSI ON EN EL AMBI TO
DE LGOS SI STEMAS NACI ONALES DEL SEGURO DE ENFERVEDAD, RECOGE LA
NECESI DAD DE LA | NTERVENCI ON POR PARTE DE LOS ESTADOS M EMBRCS,
ASI COVO LA OBLI GATORI EDAD PARA LAS EMPRESAS SOLI Cl TANTES DE
PROPORCI ONAR LA | NFORMACI ON DETALLADA QUE LA AUTORI DAD NACI ONAL
PRECI SE PARA LA FI JACI ON DEL PRECI O

EN ESPANA FUE CONFIRMADO EL PRINCIPIO DE | NTERVENCH ON
ADM NI STRATIVA EN MATERIA DE PRECIOS DE LAS ESPEC ALI DADES
FARMECEUTI CAS EN LA LEY DE BASES DE SANI DAD NACI ONAL DE 25 DE
NOVI EMBRE DE 1944; POSTERI ORMENTE, EL DECRETO 2464/1963, DE 10
DE AGOSTO, CORDENA EL PROCEDI M ENTO PARA LA FIJACION INCl AL DE
LOS PRECI OS EN EL MOMVENTO DEL REG STRO O EN LAS MADI FI CACI ONES
SI GUIENTES, Y EL DECRETO 1416/1973, DE 10 DE MAYO QUE REGULA
EL REGQ STRO FARMACEUTI CO. ACTUALMENTE SE UTI LI ZA EN EL SI STEVA
DE FIJACTON DEL PRECIO DEL MEDI CAMENTO UN ESCANDALLO
NORMALI ZADO QUE, USANDO UNA FORMULA MULTI PLI CATI VA, NO PERM TE
UN ANALI SIS COWLETO DE LA COWLEJA ESTRUCTURA DE COSTE QUE
CORRESPONDE A LA | NDUSTRI A FARMACEUTI CA.

LA PRESENTE NORVATI VA DEBERA CONSTI TU R LA BASE PARA ALCANZAR
EL OBJETIVO PRIMARI O DE LA | NTERVENCI ON ADM NI STRATI VA EN LA
MEJORA DE LA SANI DAD PUBLI CA, EN ORDEN A UNA MEJOR DEFENSA DE
LOS |INTERESES DE LOS CONSUM DORES Y DEL SI STEMA NACI ONAL DE
SALUD, FAVORECI ENDO LA COVPETENCI A, EL DESARRCLLO | NDUSTRI AL Y
TECNOLOG CO DE LAS EMPRESAS Y LA | NTRODUCCI ON DE PRODUCTOS
TERAPEUTI COS NOVEDCSOS. EL NUEVO S| STEMA DE FI JACI ON DE PRECI OGS
CONTIENE LOS CRITERIOS ECONOM COs Y  FARVACOTERAPEUTI COS
NECESARI OS PARA LOGRAR UN SUM NI STRO ADECUADO DE PRODUCTCS A UN
COSTO RAZONABLE. AL M SMO TIEMPO, |INCORPORA LOS PRINCPIOS
BASI COS DE LA DI RECTIVA COVUNI TARIA Cl TADA, FACI LI TANDO LGOS
MEDI OS PARA CONSEGUI R LOS OBJETI VOS PROPUESTOS EN LA M SMVA.

EN SU VIRTUD, A PROPUESTA DE LOS M N STRCS DE SANIDAD Y
CONSUMO, DE ECONOM A Y HACIENDA Y DE INDUSTRIA Y ENERA A, DE



ACUERDO CON EL CONSEJO DE ESTADO, PREVIA APROBACION DE LA
COM SI ON DELEGADA DEL GOBI ERNO PARA ASUNTOS ECONOM COS, Y
PREVI A DELI BERACI ON DEL CONSEJO DE M NI STROS EN SU SESI ON DEL
D A 23 DE FEBRERO DE 1990,

DI SPONGO
ARTI CULO 1. | NTERVENCI ON PUBLI CA Y AUTORI ZACION PREVIA. 1. EL
PRECIO DE VENTA DE LABORATCRIO O PRECIO | NDUSTRIAL DE LAS
ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS ESTARA SOVETI DO A | NTERVENCI ON Y
SERA FI JADO POR EL M NI STERI O DE SANI DAD Y CONSUMO, DE ACUERDO
CON LO QUE ESTABLEZCA LA COM S| ON DELEGADA DEL GOBI ERNO PARA
ASUNTCS ECONOM CCS.

2. ESTOS PRECIOS | NDUSTRIALES SERAN LIBRES EN AQUELLOS
PRODUCTOS CONCRETOS, CLASES DE PRODUCTOS O GRUPOS TERAPEUTI COS
QUE DETERM NE EL GOBI ERNO POR EXI STIR | NTERESES SANI TARIOS Y
SOCI ALES O COWETENCIA DE MERCADO QUE ASI LO ACONSEJE, SIN
PERJU CIO DE LA |INTERVENCION ADM NI STRATIVA DE CARACTER
SANI TARI O QUE SE CONSI DERE NECESARI A.

ART. 2.

CARACTERI STI CAS DE LA AUTORI ZACION. 1. LGOS PRECI OS AUTORI ZADOS
TENDRAN LA CONSI DERACI ON DE MAXI MOS. EN EL CASO DE EFECTUARSE
LA COVERCI ALI ZACl ON DE UNA ESPECI ALI DAD A UN PRECI O MENCR DEL
AUTORI ZADO, LA EMPRESA DEBERA NOTIFI CARLO AL M NI STERI O DE
SANI DAD Y CONSUMO, ESPECI FI CANDO EL NUEVO PRECI O DE SALI DA DE
LABORATORI O Y EL DE VENTA AL PUBLI CO QUE LE CORRESPONDA.

2. LA AUTORI ZACI ON PODRA FIJAR UN PLAZO DETERM NADO PARA SU
VALI DEZ NO | NFERI OR A UN ANO.

3. LA AUTORI ZACI ON SERA REVI SABLE DE OFICIO O A | NSTANCI A DE
PARTE CUANDO LO EXIJAN CAMBIOCS EN LAS Cl RCUSNTANCI AS
SOCI CSANI TARI AS, TECNI CAS, EMPRESARI ALES O PRESUPUESTARI AS.

ART. 3. PROCEDI M ENTO PARA LA FIJACION DE PRECIOS DE LAS
ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS DE NUEVA COVERCI ALI ZACION. 1. LAS
ESPECI ALI DADES FARMACEUTI CAS DE NUEVA COVERCI ALI ZACI ON
REQUERI RAN, COMO REQUI SI TO | MPRESCI NDI BLE LA FIJACI ON PREVI A
DEL PRECIO DE VENTA DEL LABORATORIO DEL CUAL, MEDI ANTE LA
AGREGACI ON DE LOS CONCEPTOS CORRESPONDI ENTES A LA DI STRI BUCI ON,
PCDRA  OBTENERSE  EL PRECIO DE VENTA AL PUBLI CO QUE
NECESARI AMENTE DEBE APARECER EN EL CARTONAJE DE SU EXPEDI Cl ON.

2. LAS EMPRESAS FABRI CANTES FACILITARAN, JUNTO CON LA
SCLICITUD I NC AL, LA DOCUMENTACI ON TECNI CA CONTABLE Y
FI NANCI ERA NECESARI A PARA LA ELABCORACI ON DEL | NFORVE ECONOM CO,
QUE SERVIRA DE BASE PARA LA FIJACION DEL PRECIO DEL NUEVO
MEDI CAMVENTO. LA ADM NI STRACI ON PCODRA EFECTUAR LAS
COMPROBACI ONES QUE SEAN NECESARI AS PARA LA VERI FI CACION DE LA
DOCUMENTACI ON APORTADA.

EN EL CASO DE QUE LA EMPRESA SCLI Cl TANTE ESTE | NTEGRADA EN UN
GRUPO QUE REALI CE OTRAS ACTI VI DADES, ADENMAS DE LAS RELACI ONADAS
CON MEDI CAMENTCS, O LAS DESARROLLE FUERA DE ESPANA, SE PCDRA
REQUERI R | NFORMACI ON COVPLEMENTARI A QUE PERM TA VERI FI CAR LAS
TRANSACCI ONES | NTERNAS REALI ZADAS DENTRO DEL GRUPO DE EMPRESAS
Y REFERI DAS A LA ACTI VI DAD FARMACEUTI CA.

3. LOS PRECI OS DE LAS ESPECI ALI DADES DE NUEVA COVERCI ALI ZACI ON
SE FI JARAN TRAS LA FI NALI ZACI ON DE UN EXPEDI ENTE
I NDI VI DUALI ZADO, CUYO CONTENI DO ATENDERA NECESARI AMENTE A LGOS
SI GUI ENTES CRI TERI CS:



EL PRECI O | NDUSTRI AL DE LA ESPECI ALI DAD SE FI JARA SUVANDO AL
COSTE TOTAL O PRECIO DE COSTE DE LA MSMVMA EL PORCENTAJE
CORRESPONDI ENTE AL BENEFI CI O EMPRESARI AL.

EL PRECIO DE COSTE SE CALCULARA ©MEDI ANTE LA APLI CACI ON
ANALI TI CA DEL COSTE COWPLETO, | NCLUYENDO EL DE | NVESTI GACI ON Y
DESARROLLO  TECNOLOGE CO. EL COSTE UNITARIO AS| OBTENI DO
REPRESENTA LO QUE HA SUPUESTO LA FABRI CACION DEL PRCDUCTG,
LLEVANDO | NCORPORADO LOS REPARTCS CORRESPONDI ENTES A LOS GASTOS
COVERCI ALES Y DE ADM NI STRACI ON | NCURRI DOS EN EL PERI ODO.

PARA EL CALCULO DEL COSTE SE TENDRAN EN CUENTA LAS S| GUI ENTES
VARI ABLES QUE REPERCUTEN DI RECTAMENTE EN EL M SMO N VEL DE
ACTI VI DAD, EVOLUCI ON DE LOs COSTES Y DE LOS VOLUMENES DE VENTA
DE LA EMPRESA, ESTIMACIONES DE LAS VENTAS DE LA NUEVA
ESPECI ALIDAD Y LA INCIDENCIA QUE SE ORIA@ NE EN LOS COSTES DE
ESTRUCTURA POR LA FABRI CACI ON DEL NUEVO PRODUCTO.

EL BENEFI Cl O EMPRESARI AL PARA CADA ESPECI ALI DAD SE FI JARA EN
UN PORCENTAJE, DETERM NADO POR UN | NFORME TECN CO SOBRE LA
SI TUACI ON ECONOM CO- FI NANCI ERA DE LA EMPRESA. DI CHO PORCENTAJE
ESTARA COVPRENDI DO DENTRO DE UNA BANDA ESTABLECI DA ANUALMENTE
POR LA COM S| ON DELEGADA DEL GOBlI ERNO PARA ASUNTOS ECONOM COS,
TOVANDO COMO BASE DE REFERENCI A LA SI TUACI ON ECONOM CA DE LA
I NDUSTRIA  FARMACEUTICA EN SU CONJUNTO Y LAS PREVI SI ONES
COYUNTURALES DE POLI TI CA ECONOM CA.

AL OBJETO DE QUE EL PRECI O | NDUSTRI AL CALCULADO SEA CONGRUENTE
CON RESPECTO A SUS SIMLARES EN EL MERCADO, ACTUARAN COMO
CORRECTORES DENTRO DE LA BANDA DE RENTABI LI DAD ESTABLECI DA LA
UTI LI DAD TERAPEUTI CA QUE APCRTA EL NUEVO PRODUCTO, COVPROBADA
Cl ENTI FI CAMENTE, JUNTO CON EL CRI TERI O DE PROPORCI ONALI DAD QUE
IMPIDA QUE EL COSTE DEL TRATAM ENTO SEA DESPROPORCI ONADO
RESPECTO A OTRAS ALTERNATI VAS.

MEDI ANTE LA APLI CACI ON GENERAL DE ESTOS CRI TERI OGS, SE EVI TARAN
COSTES, NO JUSTI FI CADCS O | NNECESARI OGS, TALES COMO LOS QUE
DERI VEN DE SOBREVALCRACI ON POR ENCI VA DE LOS PRECI CS DE MERCADO
DE SUSTANCI AS ACTIVAS, DE PAGOS EXCESIVOS PCOR LICENCIA DE
MARCAS O TECNOLOG A O DE GASTCS DE PROMOCI ON O PUBLI Cl DAD NO
ADECUADCS A LAS CARACTERI STI CAS DEL PRODUCTO, ASI COMO AQUELLGS
GASTCS NO NECESARI OS PARA EL DESARROLLO DE LA ACTI VI DAD NORMAL
DE LA EMPRESA, DE MODO QUE EL PRECI O FI NAL DEL MEDI CAMENTO SEA
CALCULADO EN FUNCION DE SU COSTE REAL, DE MANERA OBJETIVA Y
TRANSPARENTE.

4. FI NALI ZADO EL PROCESO DE FI JACI ON DEL PRECI O, MEDI ANTE LA
APLICACCON DE LOS CRITERIOS RESENADOS EN LOS APARTADOS
ANTERI ORES DE ESTE ARTICULO, EL M NI STERI O DE SANI DAD Y CONSUMO
COMUNI CARA A LA EMPRESA SCLICITANTE EL PRECIO DE VENTA DE
LABORATORIO, ASI COMO EL PRECIO DE VENTA AL PUBLICO A QUE
PUEDA SER COVERCI ALI ZADA LA ESPECI ALI DAD. DI CHA COMUNI CACI ON
DEBERA HACERSE EN EL TERM NO DE NOVENTA DI AS, A CONTAR DESDE LA
RECEPCI ON DE LA SQOLI CI TUD.

ESTE PLAZO SERA AMPLI ADO EN OTROS NOVENTA DI AS CUANDO SE
REQUI ERA UNA DOCUMENTACI ON COVPLEMENTARIA A LA | NI Cl ALMENTE
PRESENTADA. UNA VEZ TRANSCURRI DOS DI CHOS PLAZOS SIN QUE SE
CURSE LA COWUNI CACION, LA EMPRESA PODRA COMERCI ALI ZAR EL
PRCODUCTO AL PRECI O SQOLI Cl TADO.

EN EL CASO DE NO PERM TIRSE LA COVERCI ALI ZACION AL PRECI O
PROPUESTO POR EL SOLIClI TANTE, LA DECI SI ON DEBERA BASARSE EN
MOTI VOS OBJETIVOS 'Y COVPROBABLES, DEBI ENDO | NFORVARSE AL



SOLI CIl TANTE DE LOS RECURSCS QUE PROCEDAN Y DE LOS PLAZOS PARA
| NTERPONERLCS.

LA COM SI ON DELEGADA DEL GOBI ERNO PARA ASUNTOS ECONOM COS, A
PROPUESTA DE LOS M NI STERI OGS DE SANI DAD Y CONSUMO, DE ECONOM A
Y HACIENDA Y DE I NDUSTRI A Y ENERG A, APROBARA CUALQUI ER ASPECTO
RELATI VO A LA INTERVENCI ON DE LOS PRECI OS DE LOS MEDI CAMENTCS,
PUDI ENDO LI M TAR LA CUANTIA DE LOS GASTOS AFECTADOS AL COSTE
DEL PRODUCTO POR LOS CONCEPTOS DE | NVESTI GACI ON Y DESARRCLLO Y
POR PROMOCI ON Y PUBLI Cl DAD, CORRESPONDI ENDO AL M NI STERI O DE
SANI DAD Y CONSUMO EL DESARROLLO NORVATIVO Y SU APLI CACI ON
PRACTI CA.

ESTE M NI STERI O REM TI RA ANUALMENTE A LA COM Sl ON DELEGADA DEL
GOBlI ERNO PARA ASUNTOS ECONOM COS UNA MEMORI A RELATIVA A SUS
ACTUACIONES EN ESTE CAMPO, ASI COMO UN | NFORME SOBRE LA
EVOLUCI ON DEL GASTO PUBLI CO EN PRESTACI ONES FARMACEUTI CAS DE LA
SEGURI DAD SOCI AL.

EN TODOS LOS ASPECTCS QUE DEBAN SER SOMETIDOS A LA COM Sl ON
DELEGADA DEL GOBI ERNO PARA ASUNTOS ECONOM CCS, SU TRAM TE SE
EFECTUARA PREVI O | NFORME DE LA JUNTA SUPERI CR DE PRECI CS.

ART. 4. REVISION | NDI VI DUALI ZADA DE PRECI OS DE ESPECI ALI DADES
FARMACEUTI CAS COVERCI ALI ZADAS. 1. EL M N STERIO DE SANI DAD Y
CONSUMO, DE OFICIO O A INSTANCIA DE PARTE, PODRA REVI SAR DE
FORMA | NDI VI DUALI ZADA LOS PRECIOS DE LGOS PRODUCTOS YA
COVERCI ALI ZADCS, CON ARREGLO A LOs REQUI SITOS FIJADCS POR EL
GBI ERNG.

2. JUNTO CON LA SOLICI TUD FORMULADA POR LA EMPRESA FABRI CANTE
SE APORTARA LA M SVA DOCUMENTACI ON REQUERI DA PARA LA FI JACI ON
DEL PRECIO DE LAS ESPECIALI DADES FARVMACEUTI CAS DE NUEVA
COVERCI ALI ZACI ON, LA CUAL PCDRA SOVETERSE A LA COVPROBACI ON
CORRESPONDI NETE. ASI M SMO, SE  INCLURA UNA  EXPLI CACI ON
DETALLADA DE LAS Cl RCUNSTANCI AS SOBREVENI DAS DESDE QUE SE FIJO
EL PRECIO DE LA ESPECI ALIDAD POR ULTIMA VEZ, QUE, EN SU
OPI NI ON, JUSTI FI QUE EL AUMENTO DE PRECI O SOLI CI TADG.

3. PARA LA TRAM TACI ON DEL EXPEDI ENTE DE AUMENTO DEL PRECI O DE
LA ESPECI ALI DAD SE APLI CARA EL PROCEDI M ENTO Y LGOS CRITERICS A
QUE SE REFI ERE EL ARTI CULO 3. DE ESTA DI SPCSI CI ON.

4. EL MNSTERRO DE SANIDAD Y CONSUMO COMUNI CARA AL
SOLI Cl TANTE LA DECI SI ON ADOPTADA EN EL PLAZO DE NOVENTA DI AS, A
CONTAR DESDE LA RECEPCION DE LA SCLIC TUD. CUANDO LA
DOCUMENTACI ON | NI CI ALMENTE ENTREGADA SE CONSI DERE | NSUFI Cl ENTE,
SERA REQUERI DO PARA QUE APORTE | NFORVACI ON COVPLEMENTARI A,
ESTABLECI ENDOSE UN NUEVO PLAZO DE NOVENTA DI AS, A CONTAR DESDE
LA RECEPCION DE LA M SVMA, PARA QUE FINALICE EL EXPEDI ENTE DE
REVI SION SOLI CIl TADO. CUANDO EL NUMERO DE SOLICI TUDES SEA
ELEVADO, EL PLAZO PODRA SER AMPLI ADO EN SESENTA DI AS NMAS,
COVUNI CANDOSE TAL CI RCUNSTANCI A AL | NTERESADO.

UNA VEZ TRANSCURRI DOS LCS PLAZOS MENCI ONADOS SIN QUE SE HAYA
RESUELTO EL EXPEDI ENTE, EL SCLI Cl TANTE PCDRA APLI CAR AL PRECI O
EL | NCREMENTO PROPUESTO.

EN EL CASO DE NO AUTORIZARSE LA TOTALIDAD O PARTE DEL
| NCREMENTO DEL PRECI O SCLI Cl TADO, LA DECI SI ON DEBERA BASARSE EN
CRITERIOS OBJETIVOS Y COVPROBABLES, DEBIENDO | NFORVARSE AL
SOLI CIl TANTE DE LOS RECURSCS QUE PROCEDAN Y DE LOS PLAZOS PARA
| NTERPONERLCS.

ART. 5. REVISIONES COYUNTURALES DE PRECICS. LAS REVI SI ONES
COYUNTURALES DE LGOS PRECI OGS DE LOS PRODUCTOS YA COVERCI ALl ZADOS



POR LA POSI BLE VARI ACI ON DE LOS COSTES GENERALES DEL SECTOR SE
EFECTUARAN PERI ODI CAMENTE POR EL PROCEDI M ENTO ESTABLECI DO PARA
EL REG MEN DE PRECI OS AUTORI ZADCS.

CUANDO EL @GOBI ERNO DETERM NE UNA CONGELACION DE PRECI OS DE
TODOS O PARTE DE LGOS MEDI CAMENTOS, DEBERA COVPROBAR, AL MENGCS
UNA VEZ AL ANO, SI LAS CONDI Cl ONES MACROECONOM CAS JUSTI FI CAN
EL MANTENI M ENTO DE DI CHA CONGELACI ON, DEBI ENDO HACER PUBLI CGS,
EN EL PLAZO DE NOVENTA DI AS, LOS AUMENTOS O DI SM NUCI ONES DE
PRECI CS, SI SE PRODUCEN.

DI SPCSI CI ON FI NAL

SE FACULTA AL M NI STERI O DE SANI DAD Y CONSUMO PARA QUE, PREVI A
APROBACI ON POR LA COM SI ON DELEGADA DEL GOBI ERNO PARA ASUNTOS
ECONOM CCS, DI CTE LAS NORVAS DE DESARROLLO ~ ESTABLEZCA EL
MODELO DE SOLICITUD Y LA DOCUMENTACI ON QUE APORTARAN LAS
EMPRESAS FARMACEUTICAS AL SOLICTAR EL PRECO PARA LA
COVERCI ALI ZACI ON DE LAS NUEVAS ESPECI ALI DADES FARVACEUTI CAS,
ASI COMO CUANTAS DI SPOCSI ClONES SEAN NECESARIAS PARA  EL
CUMPLI M ENTO DE LO DI SPUESTO EN EL PRESENTE REAL DECRETO.

DI SPOSI Cl ON DEROGATCRI A

QUEDAN DEROGADOS LOS ARTICULOS 7. Y 8. DEL REAL DECRETO
380/1980, DE 22 DE FEBRERO, LOS ARTICULCS 8. Y 17 DEL DECRETO
1416/ 1973, DE 10 DE MAYO LGOS APARTADOS 1 Y 2 DEL ARTICULO 1. Y
EL APARTADO 1 DEL ARTICULO 4. DE LA ORDEN DE 5 DE SEPTI EMBRE DE
1980, ASI COMO CUANTAS DI SPOSI Cl ONES DE | GUAL O | NFERI OR RANGO
SE OPONGAN A LO PREVI STO EN EL PRESENTE REAL DECRETO

DADO EN MADRI D A 23 DE FEBRERO DE 1990.

JUAN CARLCS R

EL M N STRO DE RELACI ONES CON LAS CORTES

Y DE LA SECRETARI A DEL GOBI ERNG,

VI RG LI O ZAPATERO GOMVEZ



