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Real Decreto-ley 9/2011 de 19 de agosto: EXTRACTOS

... de medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacional de
salud, de contribucion a la consolidacion fiscal, y de elevacion del importe
maximo de los avales del Estado para 2011.

Rubric:

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

Articulo 1. Modificacion 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) A las 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
atencion primaria del Sistema Nacional de Salud para su aplicacion dentro de dichas institucio-
nes o para los medicamentos que exijan una particular vigilancia, supervision y control del
equipo multidisciplinar de atencién a la salud, de conformidad con la calificacion otorgada por la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios para tales medicamentos.

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

«9. En orden a asegurar el uso racional de los medicamentos la Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios adoptara cuantas medidas sean necesarias para adecuar el conten-
ido de todos los envases de los nuevos medicamentos autorizados a la duracion de los
tratamientos en la préctica clinica. Igualmente realizard una revision, a los mismos efectos, de los
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medicamentos ya autorizados en el plazo de un afio, 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 adquisicion, calidad, correcta conserva-
cion, cobertura de las necesidades, custodia, preparacion de formulas 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 dispensacion 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 €l 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 destina-
das a la utilizacion racional de los medicamentos, en particular a través de la dispensacion infor-
mada 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 modifica el articulo 85, que tendra la siguiente redaccion:

«1. La prescripcion, indicacion 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.

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, indicacion o autorizacion de dispensacion se realizara por
denominacion genérica por tipo de producto y por las caracteristicas que lo definan, especifi-
cando 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 excepcidn a la norma general la prescripcidn, indicacion o autorizacion
de dispensacion se hubiera realizado identificando el medicamento o el producto sanitario
respectivamente, por su denominacion comercial, no tratdndose 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 medica-
mentos pertenezcan a agrupaciones integradas exclusivamente por un medicamento y sus
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licencias, al mismo precio que el medicamento de referencia, la prescripcion, indicacion o autori-
zacion de dispensacion 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 inclusion 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 modificacion de la autorizacidon que
afecte al contenido de la prestacion farmacéutica, con caracter previo a la puesta en el mercado
del producto modificado, bien por afectar la modificacion 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 inclusién 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, duracion y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicados.
b) Necesidades especificas de ciertos colectivos.

¢) 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 presupues-
tario 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.
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