Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, por el que se amplia la relacion de
medicamentos a efectos de su financiacion con cargo a fondos de la
Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad.

(BOE nam. 177, de 25 de julio)
Ultima actualizacion: 18 de febrero de 2020

El apartado 1 del articulo 94 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, en la redaccion dada al mismo por el articulo 109 de la Ley
66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden
Social, faculta al Ministerio de Sanidad y Consumo para decidir la inclusion o
exclusién de especialidades farmacéuticas o de indicaciones terapéuticas de
aguéllas, asi como de sus respectivas modalidades, de la prestacion
farmacéutica de la Seguridad Social con cargo a fondos de ésta o a fondos
estatales afectos a la sanidad.

A su vez, el apartado 5 del articulo mencionado encomienda al Gobierno la
revision peridédica y la actualizacion de la relacion de medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la prestacion farmacéutica de la Seguridad
Social, en funcidn, entre otros criterios, de las disponibilidades presupuestarias,
de la evolucion de los criterios de uso racional y de los conocimientos
cientificos.

En uso de esta habilitacion legal, y seflaladamente al amparo de lo dispuesto
por el apartado 2 del articulo 94 de la mencionada Ley 25/1990, el Real
Decreto 83/1993, de 22 de enero, estableci6 una primera relacion de
medicamentos, que incluia especialidades farmacéuticas destinadas
fundamentalmente a sintomas y sindromes menores, a efectos de su exclusiéon
de la financiacion con fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos
a la sanidad.

El tiempo transcurrido desde la publicacion de la norma citada aconseja, al
amparo de lo dispuesto por los preceptos sefalados y teniendo en cuenta,
especialmente, la evolucion del criterio de uso racional, el desarrollo de los
conocimientos cientificos y el necesario control del gasto publico en el ambito
sanitario, ampliar la relacion del afio 1993.

Por otra parte, la exigencia de que la utilizacion de las especialidades
farmacéuticas se ajuste a las indicaciones establecidas supone la ineludible
adopcion de medidas de control adecuadas que, en determinados supuestos,
deben tener en cuenta el reparto competencial en el ambito sanitario que se
deriva de la Constitucion.

Este Real Decreto se dicta al amparo de lo previsto en el articulo 149.1.12y 172
de la Constitucion y en desarrollo de lo dispuesto por el articulo 94 y
disposicion adicional séptima de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del
Medicamento, asi como de la disposicion adicional quinta de la Ley 14/1986, de
25 de abril, General de Sanidad.
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En su virtud, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Consumo, previo
dictamen del Consejo Econdémico y Social, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunién del dia 24
de julio de 1998, dispongo:

Articulo 1.- Exclusion de grupos o subgrupos terapé uticos.

Quedan excluidos de la financiacion con cargo a fondos de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la sanidad los grupos o subgrupos
terapéuticos incluidos en el Anexo | del presente Real Decreto, con las
especificaciones establecidas en el mismo.

Articulo 2.- Exclusion de especialidades farmacéuti  cas.

Quedan excluidas de la financiacion con cargo a fondos de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la sanidad las 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 las exclusiones establecidas en el mencionado
Anexo Il se limitan por razén de la concurrencia de determinados criterios,
previstos en el apartado 1 del articulo 94 de la Ley 25/1990, del Medicamento,
tales como gravedad, duracion y secuelas de las distintas patologias o
necesidades especificas de ciertos colectivos.

Articulo 3.- Control y coordinacion.

1. Las especialidades farmacéuticas en las que se financie Unicamente
algunas indicaciones terapéuticas, o su utilizacion por colectivos especificos,
deberan incorporar en el embalaje exterior un cupén precinto de Asistencia
Sanitaria de la Seguridad Social (ASSS) diferenciado y el simbolo | en la parte
superior derecha del mismo.

La exigencia de incorporacion del cupdén precinto a la que se refiere el
parrafo anterior no sera de aplicacién, aun concurriendo las condiciones
mencionadas en dicho parrafo, a aquellas especialidades farmacéuticas que se
encuentren disponibles en centros de salud y en hospitales.

2. El Instituto Nacional de la Salud y los Servicios de Salud de las
Comunidades Autonomas con competencias en asistencia sanitaria de la
Seguridad Social estableceran y aplicaran las medidas de control necesarias
para asegurar el adecuado cumplimiento de lo dispuesto en este Real Decreto.

3. El Ministro de Sanidad y Consumo establecera los oportunos
mecanismos de coordinacion a efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior.
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* NOTA: veéase el Real Decreto 2/2020, de 12 de enero, por el que se
reestructuran los departamentos ministeriales

Articulo 4.- Formulas magistrales y preparados ofic inales.

La financiacion de los medicamentos prescritos y dispensados como
formulas magistrales o preparados oficinales se regir4 por lo previsto en el
presente Real Decreto.

DISPOSICIONES ADICIONALES.

Primera.- Vigencia del Real Decreto 83/1993 y de la  Orden ministerial que
lo desarrolla.

Lo dispuesto en el presente Real Decreto debe entenderse sin perjuicio de
lo establecido por el Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, que regula la
seleccion de los medicamentos a efectos de su financiacion por el Sistema
Nacional de Salud, asi como de lo establecido por la Orden del Ministerio de
Sanidad y Consumo, de 6 de abril de 1993, que lo desarrolla, que continlan
vigentes a todos los efectos.

Segunda.- Caracter basico.

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

Tercera.- Adaptacion de la Clasificacion Anatémica de Medicamentos a la
clasificacion internacional

En el plazo de tres afios desde la entrada en vigor del presente Real
Decreto se procedera a la adaptacion de la vigente Clasificaciéon Anatémica de
Medicamentos al Sistema de Clasificacion ATC (Anatomical, Therapeutical,
Chemical Classification System).

DISPOSICIONES TRANSITORIAS.

Primera.- Abastecimiento de especialidades farmacéu ticas con embalaje,
envase Yy etiqguetado anterior a la exclusion.

Los laboratorios farmacéuticos y almacenes de distribucion garantizaran el
abastecimiento de las especialidades farmacéuticas que figuran en el Anexo II
del presente Real Decreto con embalaje, envase y etiquetado anterior, hasta el
dia 31 de agosto de 1998.

Segunda.- Comercializacibn de especialidades farmac éuticas con
embalaje, envase y etiquetado anterior a la exclusi  on.

Las existencias en poder de almacenes y oficinas de farmacia de las
especialidades farmacéuticas que figuran en el Anexo Il del presente Real
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Decreto podran seguir comercializandose con embalaje, envase y etiquetado
anterior, hasta el 31 de mayo de 1999, si bien las condiciones de financiacion
en el momento de su dispensacidén se ajustaran a lo dispuesto en este Real
Decreto.

Tercera.- Financiacion de nuevas especialidades.

Hasta tanto se produzca la adaptacion de la Clasificacion Anatdmica de
Medicamentos, a la que se refiere la disposicion adicional tercera de este Real
Decreto, podran ser financiadas con cargo a fondos de la Seguridad Social o0 a
fondos estatales afectos a la sanidad aquellas especialidades farmacéuticas
que, susceptibles de ser incluidas en los Subgrupos Terapéuticos del Anexo |
del Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, y en el Anexo | del presente Real
Decreto, cumplan las condiciones exigidas por el articulo 94.1 de la Ley
25/1990, de 20 de diciembre, asi como por el articulo 3 del mencionado Real
Decreto 83/1993 y cubran lagunas terapéuticas o0 sean medicamentos
huérfanos para enfermedades graves. La financiacion podra, en su caso,
limitarse a determinadas indicaciones o a colectivos especificos.

DISPOSICIONES FINALES.
Primera.- Efectividad de la exclusion de especialid  ades farmaceéuticas.

La exclusion de la financiacion de las especialidades farmaceéuticas
incluidas en el Anexo Il sera efectiva a partir del dia 1 de septiembre de 1998.

Segunda.- Habilitacion al Ministro de Sanidad y Con  sumo.

Se faculta al Ministro de Sanidad y Consumo para dictar las disposiciones
necesarias para la ejecucion y desarrollo de lo dispuesto en este Real Decreto,
asi como para resolver las reclamaciones, dudas, errores o erratas en su
aplicacion.

Tercera.- Entrada en vigor

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

(No se incluyen los Anexos debido a su extension. Los Anexos |, 1.1y 11.2,

han sido revisados por el articulo 2 del Real Decreto 1348/2003, de 31 de
octubre)
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