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Modificaciones en la ley 29/2006

NECESIDAD DE UN MARCO LEGAL ESTABLE" Y CLARO=SEGURIDAD
JURIDICA NECESARIA PARA EL DESARROLLO DE PLANES DE
FUTURO:

« 10/MODIFICACIONES SOBRE EL TEXTO LEGAL INICIAL (8 EN
LOS ULTIMOS 3 ANOS).

FINANCIACION! Y. FIJACION DE PRECIOS:
v ART 89, SOBRE FINANCIACION: 4' MODIFICACIONES
v AR 90, SOBRE FIJACION DE PRECIO: 6 MODIFICACIONES
v AR 93, SOBRE PRECIOS DE REFERNCIA: 5 MODIFICACIONES
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Proyecto de real decreto sobre financiacion y fijacion de
precios de medicamentos y productos sanitarios.

INESTABILIDAD, LEGAL Y REGULACI(')I,\I POR MEDIO DE NORMAS
CON RANGO'DE LEY DE ASPECTOS MAS PROPIOS DE DESARROLLO
REGLAMENTARIOS.

OBJETO: Desarrollo reglamentario y: aclaracion de los diferentes
dSPectos legales dudoesos sebre Una serie de materias
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El proyecto debe abarcar a los articulos:

85ter: Exclusion de la prestacion farmaceutica de medicamentos v
productos sanitarios.

89, Procedimiento para la financiacion publica.

89 bis, Criterios fundamentales de inclusion en la prestacion
farmaceutica.

90, Fijacion de precios.

91, Revision del precio.

92, Informacion economica.

93, Sistema de precios de referencia.
93bis, Sistema de precios seleccionados.

disposicion adicional decimocuarta, Informacion de |os/ precios
menores de las agrupaciones homogeneas de medicamentos:y,
productos sanitarios.
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EL PROCESO DE FINANCIACION Y FIJACION
DE PRECIO DE LOS MEDICAMENTOS.

EL SISTEMA DE PRECIOS' NOTIFICADOS.
EL SISTEMA DE PRECIOS DE REFERENCIA.
EL SISTEMA DE PRECIOS SELECCIONADQOS.
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Régimen de financiacion y fijacion de precios de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud

Financiacion de medicamentos en el Sistema Nacional de
Salud

= Medicamentos financiables y: no financiables: por el SNS. Medicamentos
Sin receta. ¢ Revision de la calificacion?.

= ¢ Es obligatoria la iniciacion de procedimientor de financiacion ? ¢ De
ofiCio, a INStancia de parte?

= Inclusion de medicamentos en la prestacion farmaceutica del Sistema
Nacional de Salud. Art 89.1% Para’ /a financiacion. publica, der 105
med|camentos y. proauctos sanitarios serdr necesaria. Su. Inclusion: e /a
Prestacion fanmaceutica. rmediantella: Corespondiente. resoltcion. Expresa
ae./a. unidad responsaple. ael MInistero) derSanidad, SEIVICIOS SOC/a/es e
Igualdad, establecierdo) /as: Condiciones: de. Hnanciacion. y. Precio er. el
ambito. del Sistemia Nacional . de Salld.

LA INCLUSION EN LA PRESTACION FARMACETICA DEL SNS
SE HARA EFECTIVA MEDIANTE EL REGISTRO EN, EL
NOMENCLATOR DEL SNS Y EL REGISTRO ESTARA
CONDICIONADO A LA EFECTIVA COMERCIALIZACION DEL
MEDICAMENTO.
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INFORME POSICIONAMIENTO TERAPEUTICO

NECESIDAD DE SU' REGULACION... Concepto. ()rganos gue los
solicitan, organos gue;los elaboran. ¢ En gue momento?

Criterios Y. aspectos a considerar en la evallacion

¢, SE DEBE INCLUIR EVALUACION ECONOMICA?

¢ En gue casos procede solicitar el informe y en que cases su
elaboracion se produce automaticamente sin necesidad de peticion?.

¢Son  Infermes vinculantes?  ¢Cabe la  posibilidad  de  ser
contestados?.
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Régimen de precios notificados
s Precio notificado: Concepto.

= Aplicacion del regimen de precios notificados:
= Aplicacion obligatoria
=y voluntaria

s Procedimiento de fijacion dell precio notificado.

s Registro del precio notificado en el Nomenclator: dell SNS.
s Solicitud de registror +compromisor de suministrer al’ precio notificado

s Extincion del regimen de precio notificado.
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Régimen de precios notificados

= Aplicacion del regimen de precios notificados:

=, Aplicacion obligatoria: Art 85.ter

= A medicamentos V. productos sanitarios excluidos de la prestacion farmaceutica
del'SNS por: la via del art 85.ter.

Seria razonable establecer lai voluntariedad del precior notificado una vez
transcurrido un periodo minimo' de tiempoi (1 ano).
=, Aplicacion voluntaria: Art 90.

= A medicamentos Y. productos sanitarios financiades por el SNS cuando: se
pretenda su comercializacion: fuera del SNS a un precior diferente al

intervenido. PRECIO DUAL

= A medicamentos V. productos sanitarios no financiades por el SNS
s No financiables conforme a las disposiciones:legales
= A aguelles con resoelucion desfavoerable de financiacion publica
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Régimen de precios notificados

= Procedimiento de fijacion dell precio notificado.

= Registro del precior notificado enlas bases de datos del
SINSY
= Solicitud de registro

s +-compromiso: de suministror al precior notificado: durante un
periodo de tiempo minimoe (1 ano). Aplicable tambien en el
caso de medicamentos excluidos del regimen de financiacion

= Precio de suministro en los casos de precio dual:
Necesidad de regulacion'y: desarrollo del apartado 6 del art 90.

= E| suministro inicialla precio; intervenido. Sistema de Reembolso
para las unidades dispensadas fuera del SNS
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Regimenes especiales de precios

Regimen de precios de referencia

s Sistema de precios de referencia.

= Conjuntos de referencia. Creacion de nUeVes conjuntos. SUPresiones.
Inactivaciones. Comercializacion efectiva.

= Precio de referencia. Umbrallminimo o precio: minimo de viabilidad (PMV)
= Calculo de los precios de referencia. Factores de correccion

= Precios de referencia enlinnovaciones galenicas.

s Coexistencia de precios. Suministro con el nUeVo precio de referencia.
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Régimen de precios seleccionados. Art 93.bis

s, Se esboza en el RDLL 9/2011 y se regula a traves dell RDL
16/2012.

s Alternativa al sistema de precios de referencia.
= APLICABLE:

A medicamentos y: productos sanitarios financiados por el SNS sujetos a PR.

A medicamentes Y productes sanitarios’ no financiados por elr SNS que
resulten de interes para la salud publica conforme a lo establecido en la Ley
de Salud/Publica.

A medicamentes Yy Pproductes Ssanitarios Integrades €en agrupaciones
homogeneas al traves de |a fijacion de una aportacion reducida.
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Régimen de precios seleccionados. Art 93.bis

s Efectos de Ila aplicacion del sistema de precio
seleccionado.

Se aplica duranté un periodo de dos anos.

.0S medicamentos due no se acojan al precior seleccionado quedan
excluidos de la prestacion farmaceutica del SNS.

Llos ofertantes adquieren la obligacion de garantizar el correcto
apastecimiento durante el perodo de VIGencias
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Régimen de precio libre

Aplicacion del regimen de precio libre:

Disposicion transitoria tercera RDL 16/2012: De /a. fijacion de /05 precios de med/camentos o
JACIUIdOS: €N /A, prestacion farmaceutica,

Salve decision en contrario de la ComisioniDelegada paral Asuntes Economicos, por: razones de interes
general, en tanto noise regulen los mecanismos de fijacion de los precios de venta al ptblico de los
medicamentos Y productes sanitarios, estes seran libres en aguellosimedicamentos gue no se
financien con cargo a fondos publices.

= No financiados por el'SNS siempre gue ne vengan obligados aila
aplicacion del regimen de precios notificados o' se hayan' acogido

voluntariamente al mismo.
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