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de los costes y de los voliimenes de venta de la Empresa. estimaciones
de las ventas de la nueva especialidad v la incidencia que se origine en
los costes de estructura por la fabricacion del nuevo producto.

El beneficio empresarial- para cada especialidad se fijard en un
porcentaje, determinade por un informe técnico sobre la situacion
econdmico-financiera de la Empresa. Dicho porcentaje estard compren-
dido dentro de una banda establecida anualmente por la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, tomando como base
de referencia la situacign econémica de la industria farmacéutica en su
conjunto y las previsiones coyunturales de politica econémica.

Al objeto de que el precio industrial calculado sea congruente con
respecto a sus simlares en el mercado, actuardn como correctores dentro
de la banda de rentabilidad establecida Ja utilidad terapéutica que aporta
el nuevo producto, comprobada cientificamente, junto con el critenio de
proporcionalidad que impida que el coste del tratamiento sea despropor-
cionado Tespecto a otras alternativas.

Mediante la aplicacidon general de estos criterios, se evitardn costes,
no justificados o innecesarios, tales como los que deriven de sobrevalo-
racidn por encima de los precios de mercado de sustancias activas, de
pagos excesivos por licencia de marcas o 1ecnologia o de gastos de
promocién o publicidad no adecuados a las caracteristicas del producto,
asi como aquellos gastos no necesarios para el desarrollo de la actividad
normal de la Empresa, de modo que el precio final del medicamento sea
calculado en funcidn de su coste real, de manera objetiva y transparente.

4. Finalizado el proceso de fijacion del precio, mediante la aplica-
cion de los criterios resefados en los apartados anteriores de este
articulo, el Ministerio de Sanidad v Consumo comunicara a Ja Empresa
salicitante el precio de venta de laboratorio. asi como el precio de venta
al publico, 2 que pueda ser comercializada la especialidad. Dicha
comunicacion debera hacerse en el término de noventa dias, a contaf
desde la recepcion de la solicitud. Este plazo serd ampliado en otros
noventa dias cuando se requiera una documentacion complementaria a
ia inicialmente presentada. Una vez transcurridos dichos plazos sin que
se curse la comunicacion. la Empresa podrd comercializar el producto al
precio solicitado.

En el caso de no permitirse la comercializacion al precio propuesto
por el solicitante, la decisién deberd basarse en motivos objetivos y
comprobables, debiendo informarse al solicitante de los recursos que
procedan y de los plazos para interponerlos.

La Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos Economicos, a
propuesta de los Ministerios de Sanidad y Consumo, de Economia y
Hacienda y de Industria v Energia, aprobard cualquier aspecto relativo
a la intervencién de los precios de los medicamentos, pudiendo hmitar
la cuantia de )os gastos afectados al coste del producto por los conceptos
de investigacidn v desarrollo v por promocién v publicidad. correspon-
diendo al Ministerio de Sanidad y Consumo el desarrollo normativo y
su aplicacion prictica.

Este Ministerio remitird anualmente a la Comision Delegada del
Gobierno para Asuntos Econdmicos una Memoria relativa a sus
actuaciones en esie campo, asi como un informe sobre la evolucién dei
gasto publico en prestaciones farmacéuticas de la Seguridad Social.

En todos los aspectos que deban ser sometidos a la Comision
Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, su tramite se efectua-
rd previo informe de la Junta Superior de Precios.

Art. 4.° . Revision individualizada de precios de especialidades far-
macéuticas comercializadas.~}. El Ministerio de Sanidad y Consumo,
de oficio o a instancia de parte. podrd revisar de forma individualizada
los precios de los productos ya comercializados, con arreglo a los
requisitos fijados por el Gobierno. '

Junto con la sclicitud formulada por la Empresa fabricante se
aportard la misma documentacién requerida para la fijacion del precio
de las especialidades farmacéuticas de nueva comercializacién, la cual
podra someterse a ia comprobacién correspondinete. Asimismo, se
incluird una explicacién detallada de las circunstancias sobrevenidas
desde que se fijé el precio de la especialidad por 1ltima vez, que, en su
opinién, justifique el aumento de precio solicitado,

3. Para la tramitacién del expediente de aumento del precio de la '

especialidad se aplicard el procedimientp y los criterios a que se refiere
el articulo 3.° de esta disposicién.

4. El Ministerio de Sanidad y Consumo comunicaré al solicitante
la decisién adoptada en el plazo de noventa dias, a contar desde la
recepcion de la solicitud. Cuando la documentaciéon inicialmente
entregada se considere insuficiente, serd requerido para que aporte
informacion complementaria. estableciéndose un nuevo plazo de
noventa dias, a contar desde la recepcion de la misma, para que finalice
el expediente de revision solicitado. Cuando ¢l nimero de solicitudes
sea elevado, el plazo podrd ser ampliado en sesenta dias mas, comuni-
candose tal circunstancia al interesado. :

Una vez transcurridos los plazos mencionados sin gue s¢ haya
resuelto el expediente, el solicitante podrd aplicar al precio el incremento
propuesto.

En el caso de no autorizarse la iotalidad o parte del incremento del
precio solicitado, la decision deberd basarse en criterios objetivos v
comprobables, debiendo. informarse al solicitante de los recursos que
procedan v de los plazos para interponerlos.

Art. 5.° Revisiones covumurales de precios.~Las revisiones coyun-
turales de los precios de los productos va comercializados por la posible
vaniacion de los costes generales del sector se efectuardn periodicamente
por el procedimiento establecido para el régimen de precios autorizados.

Cuando ¢l Gobierno determine una congelacion de precios de todos
o parte de los medicamentos. deberi comprobar, al menos una vez al
ano. si las condiciones macroecondmicas justifican ¢l mantenimiento de
dicha congelacién, debiendo hacer piiblicos. en el plazo de noventa dias,
los aumentos o disminuciones de precios. si se producen.

DISPOSICION FINAL

Se faculta al Ministerio de Sanidad y Consumo para que, previa
aprobacién por.la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos
Econémicos. dicte las normas de desarrollo, establezca ¢l modelo de
solicitud y la documentacién que aportaran las Empresas farmacéuticas
al solicitar el precio para la comercializacién de las nuevas especialida-
des fanngcquncas. asi como cuantas disposiciones sean necesarias para
el cumplimiento de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

DISPOSICION DEROGATORIA

Quedan derogados los articulos 7.° y 8. del Real Decreto 38071980,
de 22 de febrero: los articulos 8.°y 17 del Decreto 1416/1973, de 10 de
mayo; los apartados 1 y 2 del articulo 1.° y el apartado | de! articulo 4.° de
la Orden de 5 de septiembre de 1980, asi como cuantas disposicio-
nbees de igual o inferior rango se opongan a lo previsto en el presente Real

creto.

Dado en Madrid a 23 de febrero de 1990,
JUAN CARLOS R.

El Minstrg de Relaciones con las Corles
v de la Secretaria del Gobierno.

VIRGILIO ZAPATERO GOMEZ
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5369 CORRECCION de errores de la Lev 1/1990, de 8 de enero,
sobre la Disciplina del Mercado y de Defensa de los
Consumidores y de los Usuarios.

Advertidos errores en el texto remitido para su publicacién de la Ley
1/1990, de & de enero, sobre la Disciplina del Mercado y de Defensa de
los Consumidores y de los Usuarios, inserta en ¢l «Boletin Oficial del
Estado» niumero 41, de fecha 16 de febrero de 1990, pédginas 4662
a 4666, se transeriben a continuacién las oportunas rectificaciones:

En el anticulo 5, letra a), donde dice: «a)... disposiciones relativas a
la normalizacién y la tipificacién...n. debe decir: «a)... disposiciones
relativas a la normalizacién o la tipificacién..». o

En el articulo 12, letra b), donde dice: «b)... hayan comercializado el
producto, salvo gue se pueda identificar al envasador.», debe decir: «b)...
hayan comercializado el producto, salvo gue aporten la identidad del
envasador.». X .

En el articulo 17, donde dice: «... en los casos en que el expediente
justifique...», debe decir: «.. en los casos en que ¢l expedientado
justifique..». . -
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LEY 1271989, de 26 de diciembre, sobre fijacidn de la
capitalidad del partido Judicial mimero 7 de ios de Las
Paimas, en Arucas.

EL PRESIDENTE DEL GOBIERNO

5370

Sea notorio a todos los ciudadanos que ¢l Parlamento de Canarias ha
aprobado y yo. en nombre del Rey v de acuerdo con lo que establece el




