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Text o:

La politica de uso racional de |os nedi canentos que propician
la Organi zacion Mundial de la Salud y el Consejo de Europa
obliga a utilizar los instrunentos validos disponibles para que
se consunman sOlo |os nedicanentos necesarios y, de ellos, |os
de nejor balance utilidad terapéutical/coste.

La Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento, en
concordancia con |o dispuesto en la Directiva 89/105/CEE,
relativa a la transparencia de las nedidas que regulan Ila
fijacion del precio de |os nedicamentos para uso humano y su
inclusion en el anbito de | os Sistemas Nacional es del Seguro de
Enfernedad, establece, en su articulo 94, 1los criterios



general es, objetivos y publicados, que han de determ nar si |os
nmedi canent os se incluyen, nodalidad en su caso, o0 se excluyen
de |l a prestaci 6n farmacéutica de |a Seguridad Social, con cargo
a fondos de ésta o a fondos estatales afectos a la Sanidad, y
gue podran no financiarse con |os nencionados fondos aquell os
nmedi canent os, entre otros, cuyas i ndi caci ones sean
sintomatol 6gicas o para sindrones nenores, asi cono |as
exclusiones totales o parciales, determ nadas por el Gobierno,
de grupos, subgrupos, categorias o clases de nedi canentos cuya
financiaci6n publica no se o justifique o no se estine
necesari a.

Al nmisno tienpo y en orden a mantener ajustadas a | os avances
técnicos las denominaciones de |os grupos o subgrupos
terapéuti cos que nuestra legislacion farmacéutica ya tiene
i ncorporadas, y para actualizar la |lista de nedi canentos que se

consideren de primera eleccion en el tratamento de
enf er nedades croénicas o graves, es necesario nodificar el anexo
del Real Decreto 945/1978, de 14 de abril, por el que se regula

la aportaci 6n del beneficiario de la Seguridad Social en la
di spensaci 6n de |as especialidades farnacéuticas. Asimsno, se
actualiza la cuantia de la participacion del beneficiario por
| a dispensaci 6n de |as especialidades farmacéuticas incluidas
en el citado anexo, establecida en el Decreto 3157/1966, de 23
de dicienbre.

Con el presente Real Decreto, dictado en base a |a conpetencia
que atribuye al Estado el articulo 149.1.1. y 17. de la
Constituci 6n Espafiola, y en desarrollo de los articulos 94 y 95
y disposicio6n adicional séptima de la Ley del Medicanento, se
inicia wuna serie de actuaciones normativas dirigidas a
racionalizar la oferta de nedicanentos y su financiaci6n con
fondos publicos en condiciones senejantes a |las de otros paises
conuni tari os.

Por otra parte, el presente Real Decreto al trasponer
parcialmente l|la Directiva 89/105/CEE, hace sus nedidas
conmpati bles con el derecho conunitario, ya que sus efectos en
la perspectiva de la creacion del Mercado Unico estén
propor ci onados con el objetivo que se persigue y no establ ece
trato discrimnatorio alguno, en cuanto al origen de |os
product os, ya sean nacionales o de otros Estados menbros de |la
Conuni dad Eur opea.

En su virtud, a propuesta del Mnisterio de Sanidad y Consuno,
de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberaci én del
Consejo de Mnistros en su reuni 6n del dia 22 de enero de 1993,

DI SPONGO:

Articulo 1. Objeto.

La financiaci6n de |os nedi camentos con cargo a fondos de la
Seguridad Social o fondos estatales afectos a |a Sanidad,
dentro del Sistema Nacional de Salud, prescritos y dispensados
a los pacientes no hospitalizados que tengan derecho a ello
gueda regulada en los térm nos que se establecen en este Real
Decr et o.

Articul o 2. Exclusiones general es.

1. Quedan excluidos de la prestacion farnmacéutica de la
Seguridad Social los cosnéticos o productos de wutilizacioén
cosneética, dietéticos y productos de réginen, aguas m nerales,



elixires bucodentales, dentifricos, articulos de confiteria
nmedi canent osa y j abones nedi ci nal es.

2. Quedan excluidas de la financiacion con cargo a fondos de
| a Seguridad Social o a fondos estatales afectos a |a Sanidad
| as sigui entes especi al i dades farnmacéuti cas:

a) Las especi al i dades farmacéuti cas calificadas cono
publicitari as.

b) Las especi al i dades farmacéuti cas aut ori zadas cono
supl enent os al i menti ci os, anabol i zant es 0 pr oduct os
anti obesi dad, adscritas a |os grupos o subgrupos terapéuticos
del apartado Il del anexo I.

c) Las especialidades farnmacéuticas cuya finalidad terapéutica
sea |la de higiene o para sintonmas o sindrones dernmatol 6gi cos y
estén adscritas a los grupos o subgrupos terapeulticos del
apartado | del anexo I.

d) Las especialidades farmacéuti cas que, destinadas a sintonas
nmenores, estén adscritas a |os grupos o subgrupos terapéuticos
del apartado |1l del anexo |

3. Por Oden mnmnisterial, previo inforne de Ia Comsion
Naci onal de Uso Racional de |os Medicanmentos, se especificarén
| as especialidades farmacéuticas incluidas en cada uno de |os
grupos o subgrupos terapéuticos de |os apartados del anexo | a
gue se refiere el apartado anterior, y que quedan excluidas de
| a prestaci 6n farnacéutica de |a Seguridad Soci al .

Articulo 3. Exclusiones individualizadas.

1. En el nonmento de la autorizacion y registro de una
especi al idad farnmacéutica se decidira si se incluye, nopdalidad
en su caso, 0 se excluye de la prestaci 6n farnacéutica de la
Seguridad Social, teniendo en cuenta los siguientes criterios
establ ecidos en el articulo 94.1 de |la Ley del Medi canento:

a) Gravedad, duraci 6n y secuelas de |as distintas patol ogi as.

b) Necesi dades de ciertos col ectivos.

c) UWilidad terapéutica y social del nedicanento.

d) Limtacion del gasto publico destinado a prestacion
farmacéuti ca.

e) Exi stencia de nedicanentos ya disponibles y otras
alternativas nejores o iguales para las nismas afecciones a
menor precio o inferior costo de tratam ento.

La conparaci 6n en funci én del precio de venta al publico se
realizard entre especialidades farnacéuticas que tengan igual
conposi ci 6n cuantitativa y cualitativa de sust anci as
nedi ci nal es e igual via de adm nistracién

La conparacion en funcion del coste del tratamento se
realizard entre especialidades farnmacéuticas que tengan efecto
t erapéuti co equi val ente.

Al evaluar el efecto terapéutico, se tendran en cuenta |as
i ndi caciones y | os efectos secundari os de cada nedi canent o.

Para conparar |os costes de tratami ento, se debera tener en
cuenta |l a posologia y |a duraci 6n estimda del tratanm ento.

2. La decisién de no incluir |las especialidades farnmacéuticas
a que se refiere el nunero anterior debera ser notivada, se
comuni cara al solicitante y expresara | os recursos que procedan
y los plazos para interponerl os.

3. Las especialidades farmacéuticas ya incluidas en la
prestaci 6n farnmacéutica de |a Seguridad Social y las que al ser
autorizadas y registradas se incluyan en la msm, podran ser



excluidas teniendo en cuenta los criterios establ ecidos en el
apartado 1 de este articulo sienpre que haya transcurrido un
afio, conmb mininpb, desde su inclusi6on en la prestacioén
farmacéutica de la Seguridad Social. La decisiodon se adoptara
previo inforne de |la Com sion Nacional para el Uso Racional de
| os Medi canmentos, debera ser notivada, se conunicara a la
persona responsable y expresara |os recursos que procedan y |os
pl azos para interponerl os.

Articulo 4. Publicidad.

Para informaci 6n general, el Mnisterio de Sanidad y Consunp
publicard la relacién de especialidades farnmacéuticas que
pueden ser financiadas con cargo a fondos de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la Sanidad. Dicha
i nformaci 6n sera actual i zada, al nenos, una vez al afo.

Articulo 5. Aportaci 6n reduci da de | os beneficiarios.

La participacion econénmica de los beneficiarios de la
Seguridad Social en la dispensacién de I|as especialidades
farmacéuti cas cl asi fi cadas en | os gr upos 0 subgr upos
terapeuticos que se incluyen en el anexo |l de este Real
Decreto sera del 10 por 100 del precio de venta al publico, sin
que el inporte total de |la aportaci 6n pueda exceder de |as 400
peset as.

Dicho inporte méxi o de 400 pesetas se actualizara anual nente
por el Mnisterio de Sanidad y Consuno en funcién de la
evol uci 6n del indice de precios al consuno.

Lo dispuesto en este articulo no ser4 de aplicacion a |os
pensi oni stas y denas beneficiari os exentos de aportaci on.

Articulo 6. Fornulas magi stral es y preparados oficinal es.

La financiaci 6n de |os nedi canentos prescritos y dispensados
conp férmul as magi strales o preparados oficinales se regira por
| as previsiones establecidas en el articulo 2 de este Real
Decr et o.

Di sposi ci 6n adi ci onal prinmera. Caracter basico.

El presente Real Decreto, que se dicta en virtud de la
conpetencia atribuida al Estado en el articulo 149.1.1. y 17.
de la Constitucion, desarrolla los articulos 94 y 95 vy
di sposici 6n adicional séptima de la Ley del Medicanento y la
di sposi ci 6n adicional quinta de la Ley General de Sanidad.

Di sposi ci 6n adi cional segunda. Especialidades farnmacéuticas
con aprobaci 6n del beneficiario de |a Seguridad Soci al

El anexo del Real Decreto 945/1978, de 14 de abril, por el que
se regula |la aportaci 6n del beneficiario de |la Seguridad Soci al
en |la dispensaci 6n de |as especialidades farnacéuticas, queda
nodi ficado en los térmnos que se incluyen en el anexo Il de
este Real Decreto, de acuerdo con la actualizacion de la
clasificaci 6n anatém ca de nedi canmentos establecida en |a Oden
de 13 de octubre de 1989.

Por Oden mnisterial se especificaran |as especialidades
farmacéuticas incluidas en el anexo II.

Di sposi ci 6n derogatoria unica. Derogaci 6n nornati va.

1. A la entrada en vigor del presente Real Decreto se
ent enderan cunplidas |as previsiones derogatorias establecidas
en el parrafo segundo de | a disposicion adicional séptina de |a
Ley 25/1990, de 20 de dicienbre, del Medicanento.

2. Queda derogado el articulo 11 del Real Decreto 946/1978, de
14 de abril, por e que se regula el procediniento de



evaluacion y control de la prestacién farnacéutica de la
Seguridad Social, y los articulos 1. 1.1 y 3. del Real Decreto
945/ 1978, de 14 de abril, por el que se da nueva regulacién a
| a aportaci 6n del beneficiario de la Seguridad Social en la
di spensaci 6n de especial i dades farmacéuti cas y cuant as
di sposiciones de igual o inferior rango se opongan a |lo
di spuesto en este Real Decreto.

Disposiciéon final prinera. Efectividad de las listas de
especi al i dades farmacéuti cas.

La efectividad de | o dispuesto en los articulos 2, apartado 3,
5 y disposici6n adicional segunda del presente Real Decreto,
tendra lugar a partir de |la fecha que se establezca en la Oden

m nisterial aprobatoria de las listas de |as especialidades
farmacéuticas incluidas en |os grupos o subgrupos previstos en
los anexos | y Il de este Real Decreto.

Di sposici 6n final segunda. Facultades de desarrollo.

Se faculta al Mnistro de Sanidad y Consuno para que dicte |as
di sposi ci ones necesarias en orden a la ejecucion y desarrollo
de |l o dispuesto en el presente Real Decreto.

Di sposici 6n final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el Boletin Oficial del Estado.

Dado en Madrid a 22 de enero de 1993.

JUAN CARLCS R

El Mnistro de Sani dad y Consuno,

JOSE ANTONI O GRI NAN MARTI NEZ

ANEXO |

G upos o0 subgrupos terapéuticos excluidos de |la prestacion
farmacéutica de | a Seguridad soci al

I. Gupos o0 subgrupos terapéuticos de nedicanmentos cuya
finalidad terapéutica sea la de higiene o para sintonmas o
si ndrones der mat ol 6gi cos.

AO01A Estonmatol 6gi cos (excepto los antifdngicos bucales vy
gastroi ntestinal es).

DO2A Envolientes y protectores.

D11A1 Callicidas y antiverrugas.

D11A3 Chanpus nedici nal es y preparados anti seborreicos.

D11A4 OQtros preparados dermatol 6gi cos.

Il. Gupos o0 subgrupos de nedicanentos autorizados conp
supl enentos alinmenticios, cono anabolizantes o conmp productos
ant i obesi dad.

AO8A Preparados antiobesi dad, excl uidos dietéticos.

All1A Polivitaninas con m neral es.

Al1B Polivitaninas sin mnerales.

Al1C3 Vitam nas Ay D en asoci aci on.

All1D1

Vitamina Bl sola y asociada con B6 y/o Bl2 (excepto Ila
vitamna Bl conb nonofarnmaco y |os preparados conteniendo |a
asoci aci 6n de vitam nas Bl con B6 y B12).

Al1D2 Vitaminas Bl y B6 asoci adas con otras sustanci as.

Al1E1 Conplejo B sélo.

Al1E2 Conplejo B asociado con vitam na C

Al11E3 Conpl ej o B asoci ado con otras sustanci as.

Al1GlL Vitam na C sola (excepto |os preparados inyectables de
vitam na Q).



Al1®& Vitam na C asoci ada con otras sustanci as.

All1J Oras asociaci ones con vitamn nas.

Al2A2 Calcio asociado con otras sustancias (excepto |as
asoci aci ones de calcio con vitamna D).

Al12C O ros supl enmentos m neral es.

A13A Ténicos y reconstituyentes.

Al4B O ros anaboli zantes.

A15A Estinul antes del apetito.

Al6A O ros preparados para el aparato digestivo y netabolisno.
VO6A Preparados anti obesi dad.

VO06B Supl enent os de proteinas.

VO6C Al i ment os nedi canent 0so0s.

V06D Otros nutritivos.

Il G upos o0 subgrupos terapéuticos de especialidades
farmacéuti cas destinadas a sintomas nenores.

A02A2 Antifl atul entos sol os.

A02A3 Anti aci dos asoci ados con anti espasnodi cos.

A02A4 Anti aci dos asoci ados con antifl atul entos.

A02A5 Anti aci dos asoci ados con anti fl atul ent os y
ant i espasnodi cos.

A02A6 Anti aci dos asoci ados con otras sustanci as.

AO02A7 Antifl atul entos asoci ados con otras sustanci as.

A03C Antiespasnbdicos y anticolinérgicos gastrointestinales
asoci ados con psicol épti cos.

AO5A1 Col agogos y col eréti cos.

AO5B Protectores hepaticos, |ipotrépicos.

A05C Col agogos asoci ados con | i potrdpicos.

AO6A1 Laxantes | ubricantes/enolientes.

AO06A2 Laxantes drasticos/estinulantes (excepto |os |axantes

cuyos pri nci pi os activos sean senosi dos i ndi cados en
vaciam ento de colon y recto previo a exanenes diagnésticos o
cirugia).

AO6A4 Laxantes por via rectal (excepto |os supositorios vy
enemas indicados en vaciamiento de colon y recto previo a
exanenes di agndsticos o cirugia).

AO6A5 Laxantes osnobticos orales (excepto lactulosa y otros

| axant es cono nonof ar macos i ndi cados en encef al opatia
hepati ca) .

AOBA6 O ros | axantes, incluidas asoci aci ones.

AO7A Antiinfecciosos intestinales, i ncl ui das asoci aci ones

(excepto | a neom ci na cono nonof ar naco).

A07B3 M croorgani snos anti di arrei cos.

A07B4 Otros antidiarreicos.

AO9A Digestivos, incluidos enzinmas (excepto |os concentrados
de enzimas pancreaticas a altas dosis indicados en fibrosis
quistica y deficiencias pancreaticas exocrinas: pancreatitis
croni ca, postpancreatectonia).

Al4A2 Anabol i zant es hornonal es asoci ados con vitani nas.

Al4A3 Anabol i zant es hornonal es asoci ados con otras sustanci as.

BO3A2 Hierro asociado con otras sustancias (excepto |as
asoci aciones de hierro y acido fdélico indicadas en la
prevenci 6n de deficiencias en enbarazadas).

BO3C Qtros antianém cos, incluidos acido félico sélo (excepto
acido folico y éacido folinico).

DO4A Antipruriginosos, incluidos antihistaninicos topicos,
anest ési cos y otros.



DO8A Anti sépticos y desinfectantes, excluidos apésitos.

RO1A1 Sinpaticom néticos sol os para adm ni straci 6n nasal .

RO1A3 Sinpaticom néticos asociados con antiinfecciosos para
admi ni straci 6n nasal .

RO1A4 Sinpaticom nméti cos asociados con antiinfecciosos vy
corticosteroi des para adm ni straci 6n nasal .

RO1A5 Sinpaticom néti cos asoci ados con otras sustancias para
admi ni straci 6n nasal .

RO1A6 Oros descongestionantes y antiinfecciosos nasales
t 6pi cos (excepto el acido cronoglicico y bromuro de ipratropio
para inhal aci 6n nasal).

RO1B Descongesti onantes y antiinfecci osos nasal es sistém cos.

RO2A Descongestionantes y antiinfecci osos faringeos.

RO4A Revul si vos.

RO5A Antigripales sin antiinfecciosos.

RO5B Antigri pal es con antiinfecci0sos.

RO5D2 Antitusigenos asoci ados con otras sustanci as.

S01G Si npati com néticos oftal nol 6gi cos, excluidos SO1E y SO1F

SO1L Preparados para uso de |entes de contacto.

S01M Téni cos ocul ares.

S01P1 O ros oftal nol 6gi cos si stém cos.

VO3A Preparados para el tratanmiento del al coholisnmo vy
t abaqui sno (dni canente | os preparados para el tratamento del
t abaqui sno) .

ANEXO | |

G upos o0 subgrupos terapéuticos de aportaci 6n reduci da

A07C Antiinflamatorios intestinales (uUnicamente |os indicados
en colitis ulcerosa y enfermedad de Crohn).

A09A Di gesti vos, i ncl ui dos enzi mas (Uni cament e | os
concentrados de enzinmas pancreaticos a altas dosis indicados en
fibrosis quistica y deficiencias pancreaticas exocrinas:
pancreatitis cronica, postpancreatectomnia).

A10A | nsul i nas.

A10B Anti di abéticos oral es.

BO1Al Anti coagul antes oral es.

BO1A2 Anti coagul antes inyect abl es.

BO2A Antifibrinoliticos.

B02B Vitam na Ky otros henpstaticos.

BO6A Fibrinoliticos e hialuronidasa sistém cos.

CO1A d ucési dos cardiacos y simlares.

C01B Antiarritm cos.

CO1D1 Nitritos y sustanci as rel aci onadas.

C01D2 Ant agoni stas del cal cio.

CO01D3 O ros preparados para |la terapia del m ocardio.

CO2A1 Alcaloides de la rauwlfia solos y en asociacion,
excl uido el CO2FL1.

C02A2 O ros antiadrenérgi cos de acci 6n central.

C02B Bl oqueador es gangl i onar es.

C02C1 Bl oqueador es al f a-adrenér gi cos.

C02C2 Bl oqueadores alfa y beta-adrenérgicos.

C02C3 Oros anti adrenérgi cos de acci 6n periférica.

C02D Vasodi | at adores arteriol ares, excluido C01D2.

CO2E Hipotensores de accion sobre el sistema renina-
angi ot ensi na.

C02G Ot ros hi potensores.

CO3A Diuréticos de techo bajo.



C03B Diuréticos de techo alto.

CO3C Di uréticos ahorradores de potasio.

C03D1 Diuréticos asociados entre si

CO3E Oros diuréticos.

C07A Bl oqueador es bet a- adrenérgi cos, sol os.

C07B1 Bl oqueadores beta-adrenérgi cos asociados con otros
hi potensores y/o diuréticos (unicanente |as asociaciones de
bl oqueador es bet a- adrenérgi cos con di uréticos).

@2C Oros preparados ginecol 6gicos (unicanmente inhibidores
del parto y bronocriptina).

@03B Andr 6genos y asoci aci ones, excluidos Q3E

@03C Estroégenos y asociaciones, excluidas G3A, Q3E, QO3F,
Q03H (except o preparados topicos).

@03D Progestagenos y asociaciones, excluidos Q3A Q3E vy
GO3F.

@03E Andr 6genos asoci ados con hornonas feneni nas.

@03F Estroégenos asoci ados con progest agenos, excl ui do GO3A

(G03G Gonadotropina y otros estinmulantes de |a ovul aci 6n

@03H Anti andrégenos y asoci aci ones (Unicanente antiandrédgenos
en ai sl ado).

@3J Oras hornmonas sexuales y sustancias relacionadas
(Uni canente danazol y otros del subgrupo indicados en
endonetri osi s).

HO1A Hornonas del |6bulo anterior de |la hipdfisis.

HO1B Horrnonas del |6bulo posterior de la hipéfisis, excluido
G02A.

HO2A1 M neral corticoi des (Unicanente inyectables).

HO2A2 d ucocorti coi des (Unicanmente inyectables).

HO3A  Preparados tiroideos (Uni cament e | evotiroxina y
l'iotironina).

HO3B Preparados antitiroideos.

HO4A Cal ci toni na (uUni canente para enfernedad de Paget).

HO04B d ucagon.

HO4C Todas | as denés hor nonas.

JOIE Rifamicinas (uUnicanmente rifanpicina para canpafas
sanitarias de lucha antitubercul osa).

JO1G Estreptomcina sola (unicanmente para canpafias sanitarias
de lucha antitubercul osa).

JO4A Anti tubercul osos.

JO6A Sueros e inmunoglobulinas (unicanmente innmunogl obulina
anti-RH).

JO8A aros antiinfecci osos, i ncl ui dos | eprostaticos
(Uni canente | eprostéaticos).

LO1 Qui m oterapia antineopl asi ca.

LO2 Hor nonot er api a anti neopl asi ca.

MD4A Anti got 0sos.

NO2A Anal gési cos narcéticos (unicanmente norfina por via oral).

NO3A Anti epil épti cos.

NO4A Anti par ki nsoni anos.

NO5A Neur ol épti cos.

NO6A Anti depr esi vos.

NO7A Oros preparados activos sobre el SNC i ncl uidos

par asi npati com nméti cos (Uni canent e | os i ndi cados en el
tratam ento de m astenia
grave).

PO1B Anti pal udi cos (anti nal ari cos).



RO3A1 Broncodil atadores y otros antiasméti cos por i nhal aci on.
VO2A | nmunosupr esor es.
V03B Antidotos, quelantes y resinas.



