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LEY MARCO 1/2051, DE 8 DE AGOSTO DE 2051, DEL PARLAMENT FEDERAL, DE
COPAGO FARMACEUTICO Y FINANCIACION DE MEDICAMENTOS EN LA REPUBLICA
FEDERAL DE SIA

PREAMBULO

Con el fin de asegurar la sostenibilidad a largo plazo del sistema nacional de salud, garantizar el acceso universal y
equitativo a las prestaciones farmacéuticas y promover la corresponsabilidad de los ciudadanos en la financiacién de los
medicamentos, se promulga la presente Ley Marco. Esta norma establece un sistema de aportacién del usuario en la
prestacién farmacéutica, modulado por criterios de equidad basados en el nivel de renta, la situacién sociolaboral y la
proteccién de colectivos vulnerables, en el marco de una politica farmacéutica racional y eficiente.

TiTULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1. Objeto y finalidad

La presente ley tiene por objeto regular las condiciones y los porcentajes de aportacién de los usuarios en la prestacién
farmacéutica ambulatoria financiada con fondos publicos en el territorio de la Republica Federal de Sia.

La finalidad de esta regulacién es garantizar un acceso equitativo a los medicamentos, preservar la sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud y fomentar un uso racional de los recursos farmacéuticos.

Articulo 2. Ambito de aplicacién

Las disposiciones de esta ley serdn de aplicacion a todos los ciudadanos beneficiarios del Sistema Nacional de Salud de
la Republica Federal de Sia, sin perjuicio de los regimenes especiales que pudieran existir en virtud de tratados
internacionales o normativa especifica.

Articulo 3. Definiciones
A efectos de esta ley, se entiende por:

a) Renta anual consolidada: La base liquidable general y del ahorro del Impuesto sobre la Renta de las Personas Fisicas
(IRPF) del ultimo ejercicio fiscal declarado.

b) Copago farmacéutico: La aportaciéon econdmica que corresponde al usuario en el momento de la dispensacién de
medicamentos y productos sanitarios financiados por el sistema publico de salud.

¢) Medicamentos para sintomas menores: Aquellos farmacos no sujetos a prescripcién médica obligatoria, destinados al
alivio de afecciones leves y de corta duracién, cuyo listado serd determinado por la autoridad sanitaria competente.
] TITULO II ,
REGIMEN FEDERAL Y FACULTADES DE LAS REPUBLICAS FEDERADAS

Articulo 4. Régimen de competencias

Las Republicas federadas de la RepuUblica Federal de Sia podran establecer, en el ejercicio de sus competencias,
regimenes propios de copago farmacéutico dentro de su dmbito territorial.
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No obstante, dichos regimenes deberan respetar en todo caso los minimos de cobertura y las exenciones obligatorias
gue se establecen como base comUn en la presente ley marco. Esto incluye:

a) Los porcentajes minimos de aportacién por tramos de renta aqui definidos.
b) Los topes maximos de aportacién mensual para pensionistas.
c) El catdlogo de colectivos exentos de aportacion.

Las Republicas federadas podran implementar medidas que mejoren las condiciones establecidas en esta ley, tales
como la ampliacién de las exenciones, la reduccién de los porcentajes de aportacién o el establecimiento de ayudas
adicionales, siempre que se garantice el cumplimiento del marco federal.

] TiTULO 1Nl
REGIMEN DE APORTACION ECONOMICA DE LOS USUARIOS

Articulo 5. Tramos de aportacion para la poblacion activa

Los usuarios en situacién laboral activa realizaran una aportacidn sobre el precio de venta al publico (PVP) del
medicamento, segun su nivel de renta anual consolidada:

a) Rentas inferiores a 18.000 liras anuales: 40% del PVP.

b) Rentas comprendidas entre 18.000 y 100.000 liras anuales: 50% del PVP.

¢) Rentas superiores a 100.000 liras anuales: 60% del PVP.

Articulo 6. Tramos de aportacion para pensionistas de la Seguridad Social

Los pensionistas de la Seguridad Social y sus beneficiarios realizaran las siguientes aportaciones, con topes maximos de
aportacién mensual:

a) Pensionistas con rentas inferiores a 18.000 liras anuales: 10% del PVP, con un tope maximo de aportacién de 8,23
liras al mes.

b) Pensionistas con rentas entre 18.000 y 100.000 liras anuales: 10% del PVP, con un tope maximo de aportacién de
18,52 liras al mes.

¢) Pensionistas con rentas superiores a 100.000 liras anuales: 60% del PVP, con un tope maximo de aportacién de 61,75
liras al mes.

Articulo 7. Actualizacion de tramos y topes

Con caracter anual, el Gobierno Federal actualizara los umbrales de renta y los topes maximos de aportacién
establecidos en los articulos 5y 6, de acuerdo con la variacién interanual del indice de Precios al Consumo (IPC) del afio
anterior.

Articulo 8. Exenciones de aportacion
Quedan exentos de realizar aportacién econdmica los siguientes colectivos:

a) Personas afectadas por sindrome téxico y personas con discapacidad en los supuestos contemplados en su
normativa especifica.

b) Personas perceptoras de rentas de integracién social.
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c) Personas perceptoras de pensiones no contributivas.

d) Parados que han perdido el derecho a percibir el subsidio de desempleo en tanto subsista su situacién.
e) Personas con tratamientos derivados de accidente de trabajo y enfermedad profesional.

f) Beneficiarios del ingreso minimo vital.

g) Menores de edad con un grado de discapacidad reconocido igual o superior al 33%.

] TITULO IV
FINANCIACION DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Articulo 9. Exclusion de la financiaciéon publica

El Ministerio de Sanidad, previo informe del Comité de Evaluacidn, publicard y revisara periédicamente la lista de
medicamentos y productos sanitarios que quedan excluidos de la financiacién publica.

Esta exclusidn afectard principalmente a medicamentos para el tratamiento de sintomas menores, aquellos con un
perfil de eficacia o seguridad no favorable, o aquellos para los que existan alternativas terapéuticas con mejor relacién
coste-efectividad.

Articulo 10. Aportacion en la prestacidon farmacéutica hospitalaria ambulatoria

La dispensaciéon de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria a pacientes no ingresados requerird una
aportacién del 10% de su coste, con un limite maximo de aportacién de 4,20 liras por envase, que sera actualizado
anualmente conforme al IPC.

TITULO V )
SUPERVISION Y EVALUACION

Articulo 11. Comité de Evaluacién y Seguimiento

Se crea el Comité de Evaluacién y Seguimiento de la Prestacién Farmacéutica, adscrito al Ministerio de Sanidad, como
6rgano colegiado de caracter técnico.

Seran funciones de este Comité:

a) Evaluar el impacto de la presente ley en el acceso a los medicamentos, la equidad y la sostenibilidad del sistema.

b) Emitir un informe anual publico sobre la evolucidn del gasto farmacéutico y la efectividad de las medidas de copago.
¢) Proponer al Gobierno Federal las modificaciones normativas que considere necesarias para la mejora del sistema.

d) Elaborar los informes preceptivos para la actualizacién de la cartera de servicios y la lista de medicamentos excluidos
de financiacién.

DISPOSICION DEROGATORIA
Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo establecido en la presente ley marco.
DISPOSICION FINAL

La presente ley entrara en vigor el primer dia del mes siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Republica
Federal de Sia.

https://do.rfsia.es Pagina 3 D. L.: M-1/1958 - ISSN: 0212-033X




SER i
mnFs DIARI OFICIAL DE LA REPUBLICA ﬁ‘ﬁ‘, . *"f’ﬁ
FEDERAL DE SIA ﬁm R -3

D e

Dado en Ciudad del Mar, a once de marzo de 2051.
ALESSANDRO S.S.

El President del Consell Federal,
MONTELLINI ROURES ROURES
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