RCL 1993\563 Legislacién (Disposicion Vigente a 5/8/2006)
Real Decreto 83/1993, de 22 enero

MINISTERIO SANIDAD Y CONSUMO
BOE 19 febrero 1993, nim. 43, [pag. 5292];

SEGURIDAD SOCIAL-MEDICAMENTOS. Regula la seleccion de los medicamentos a efectos
de su financiacién por el Sistema Nacional de Salud

La politica de uso raciona de los medicamentos que propician la Organizacion Mundial de la Salud y €
Consejo de Europa obliga a utilizar los instrumentos validos disponibles para que se consuman sélo los
medicamentos necesarios y, de ellos, los de mejor balance utilidad terapéutical/coste.

La Ley 25/1990, de 20 de diciembre (RCL 1990\2643), del Medicamento, en concordancia con lo
dispuesto en la Directiva 89/105/CEE (LCEur 1989\133), relativa a la transparencia de las medidas que
regulan la fijacién del precio de los medicamentos para uso humano y su inclusién en el ambito de los
Sistemas Nacionales del Seguro de Enfermedad, establece, en su articulo 94RCL 1990\2643, los criterios
generales, abjetivos y publicados, gue han de determinar si los medicamentos se incluyen, modalidad en
su caso, 0 se excluyen de la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social, con cargo a fondos de ésta o
afondos estatales afectos a la Sanidad, y que podran no financiarse con los mencionados fondos aquellos
medicamentos, entre otros, cuyas indicaciones sean sintomatol gicas o para sindromes menores, asi como
las exclusiones totales o parciales, determinadas por €l Gobierno, de grupos, subgrupos, categorias o
clases de medicamentos cuya financiacion publica no se justifique o no se estime necesaria.

Al mismo tiempo y en orden a mantener gjustadas a los avances técnicos las denominaciones de los
grupos 0 subgrupos terapéuticos que nuestra legislacion farmacéutica ya tiene incorporadas, y para
actualizar la lista de medicamentos que se consideren de primera eleccion en e tratamiento de
enfermedades cronicas o graves, es necesario modificar el AnexoRCL 1978\999 del Real Decreto
945/1978, de 14 de abril (RCL 1978\999), por € que se regula la aportacion del beneficiario de la
Seguridad Socia en la dispensacion de las especialidades farmacéuticas. Asimismo, se actualiza la
cuantia de la participacion del beneficiario por la dispensacién de las especialidades farmacéuticas
incluidas en el citado Anexo, establecida en el Decreto 3157/1966, de 23 de diciembre (RCL 1966\2393).

Con € presente Real Decreto, dictado en base a la competencia que atribuye al Estado el articulo
149.1.13RCL 1978\2836 y 172 de la Constitucion Espafiola (RCL 1978\2836), y en desarrollo de los
articulos 94RCL 1990\2643 y 95RCL 1990\2643 y disposicion adicional séptimaRCL 1990\2643 de la
Ley del Medicamento, se inicia una serie de actuaciones normativas dirigidas a racionalizar la oferta de
medicamentos y su financiacion con fondos publicos en condiciones semejantes a las de otros paises
comunitarios.

Por otra parte, el presente Real Decreto al trasponer parciamente la Directiva 89/105/CEE, hace sus
medidas compatibles con el derecho comunitario, ya que sus efectos en la perspectiva de la creacion del
Mercado Unico estén proporcionados con el objetivo que se persigue y no establece trato discriminatorio
alguno, en cuanto a origen de los productos, ya sean nacionales o de otros Estados miembros de la
Comunidad Europea.

En su virtud, a propuesta del Ministerio de Sanidad y Consumo, de acuerdo con € Consejo de Estado y
previa deliberacion del Consgjo de Ministros en su reunion del dia 22 de enero de 1993, dispongo:

Articulo 1.0bjeto.
Lafinanciacion de los medicamentos con cargo a fondos de la Seguridad Social o fondos estatales afectos

a la Sanidad, dentro del Sistema Nacional de Salud, prescritos y dispensados a los pacientes no
hospitalizados que tengan derecho a ello, queda regulada en los términos que se establecen en este Redl



Decreto.
Articulo 2.Exclusiones generales.
1. Quedan excluidos de la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social 1os cosméticos o productos de

utilizacion cosmética, dietéticos y productos de régimen, aguas minerales, elixires bucodentales,
dentifricos, articulos de confiteria medicamentosay jabones medicinales.

2. Quedan excluidas de la financiacién con cargo a fondos de la Seguridad Social 0 a fondos estatales
afectos ala Sanidad | as siguientes especialidades farmacéuticas.

a) Las especiaidades farmacéuticas calificadas como publicitarias.

b) Las especiadidades farmacéuticas autorizadas como suplementos alimenticios, anabolizantes o
productos antiobesidad, adscritas a los grupos o subgrupos terapéuticos del apartado |1 del Anexo IRCL
1993\563.

c) Las especialidades farmacéuticas cuya finalidad terapéutica sea la de higiene o para sintomas o
sindromes dermatolgicos y estén adscritas a los grupos o subgrupos terapéuticos del apartado | del
Anexo IRCL 1993\563.

d) Las especialidades farmacéuticas que, destinadas a sintomas menores, estén adscritas a los grupos o
subgrupos terapéuticos del apartado 111 del Anexo IRCL 1993\563.

3. Por Orden Ministerial, previo informe de la Comision Nacional de Uso Racional de los Medicamentos,
se especificaran las especialidades farmacéuticas incluidas en cada uno de los grupos o subgrupos
terapéuticos de los apartados del Anexo IRCL 1993\563 a que se refiere el apartado anterior, y que
guedan excluidas de la prestacién farmacéutica de la Seguridad Social.

Articulo 3.Exclusionesindividualizadas.
1. En e momento de la autorizacion y registro de una especialidad farmacéutica se decidird si se incluye,
modalidad en su caso, 0 se excluye de la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social, teniendo en

cuenta los siguientes criterios establecidos en € articulo 94.1RCL 1990\2643 de la Ley del Medicamento
(RCL 1990\2643):

a) Gravedad, duracion y secuelas de las distintas patol ogias.

b) Necesidades de ciertos colectivos.

c) Utilidad terapéuticay social del medicamento.

d) Limitacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica

€) Existencia de medicamentos ya disponibles y otras alternativas mejores o iguales para las mismas
afecciones amenor precio o inferior costo de tratamiento.

La comparacion en funcién del precio de venta al publico se realizara entre especialidades farmacéuticas
gue tengan igual composicion cuantitativa y cualitativa de sustancias medicinales e igual via de
administracion.

La comparacién en funcién del coste del tratamiento se realizara entre especialidades farmacéuticas que
tengan efecto terapéutico equivalente.

Al evauar €l efecto terapéutico, se tendran en cuenta las indicaciones y los efectos secundarios de cada
medicamento.

Para comparar 10s costes de tratamiento, se debera tener en cuenta la posologiay la duracion estimada del
tratamiento.

2. Ladecision de no incluir las especialidades farmacéuticas a que se refiere el nlmero anterior debera ser



motivada, se comunicara a solicitante y expresara los recursos que procedan y los plazos para
interponerlos.

3. Las especialidades farmacéuticas ya incluidas en la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social y
las que al ser autorizadas y registradas se incluyan en la misma, podrén ser excluidas teniendo en cuenta
los criterios establecidos en el apartado 1 de este articulo siempre que haya transcurrido un afio, como
minimo, desde su inclusion en la prestacion farmacéutica de la Seguridad Social. La decision se adoptard
previo informe de la Comision Naciona para el Uso Racional de los Medicamentos, debera ser motivada,
se comunicard a la persona responsable y expresara los recursos que procedan y los plazos para
interponerlos.

Articulo 4.Publicidad.

Para informacién general, e Ministerio de Sanidad y Consumo publicara la relacion de especialidades
farmacéuticas que pueden ser financiadas con cargo a fondos de la Seguridad Socia o a fondos estatales
afectos ala Sanidad. Dichainformacion serd actualizada, al menos, unavez a afio.

Articulo 5.Aportacion reducida de los beneficiarios.

La participacion econémica de los beneficiarios de la Seguridad Social en la dispensaciéon de las
especialidades farmacéuticas clasificadas en los grupos o subgrupos terapéuticos que se incluyen en el
Anexo IIRCL 1993\563 de este Real Decreto sera del 10 por 100 del precio de ventaal publico, sin que €
importe total de la aportacion pueda exceder de las 400 pesetas.

Dicho importe méximo de 439 pesetas se actualizara anualmente por el Ministerio de Sanidad y Consumo
en funcion de laevolucion del indice de precios al consumo.

Lo dispuesto en este articulo no ser& de aplicacion a los pensionistas y demés beneficiarios exentos de
aportacion.

._1.#
Actualizado a partir del 25 de noviembre de 1995 por punto 1RCL 1995\3025 de Orden de 18 octubre 1995
(RCL 1995\3025).

Articulo 6.F6rmulas magistrales y preparados oficinales.

La financiacién de los medicamentos prescritos y dispensados como férmulas magistrales o preparados
oficinales se regira por las previsiones establecidas en el articulo 2RCL 1993\563 de este Real Decreto.

DISPOSICIONES ADICIONALES.
Primera.Caracter basico

El presente Real Decreto, que se dicta en virtud de la competencia atribuida al Estado en €l articulo
149.1.18 y 17°RCL 1978\2836 de la Constitucion (RCL 1978\2836), desarrolla los articulos 94RCL
1990\2643 y 95RCL 1990\2643 y disposicion adicional séptimaRCL 1990\2643 de la Ley del
Medicamento (RCL 1990\2643) y la disposicion adicional quintaRCL 1986\1316 de la Ley General de
Sanidad (RCL 1986\1316).

Segunda.Especialidades farmacéuticas con aprobacion del beneficiario de la Seguridad Social

El AnexoRCL 1978\999 del Real Decreto 945/1978, de 14 de abril (RCL 1978\999), por € que se regula
la aportacion del beneficiario de la Seguridad Social en la dispensacién de las especialidades
farmacéuticas, queda modificado en los términos que se incluyen en e Anexo IIRCL 1993\563 de este
Real Decreto, de acuerdo con la actualizacion de la clasificacion anatémica de medicamentos establecida
en la Orden de 13 de octubre de 1989 (RCL 1989\2306 y 2367).



Por Orden Ministerial se especificaran |as especialidades farmacéuticas incluidas en el Anexo Il.

DISPOSICION DEROGATORIA.
Unica.Derogacion normativa

1. A laentrada en vigor del presente Real Decreto se entenderan cumplidas las previsiones derogatorias
establecidas en el parrafo segundo de la disposicion adicional séptimaRCL 1990\2643 de la Ley 25/1990,
de 20 de diciembre (RCL 1990\2643), del Medicamento.

2. Queda derogado € articulo 11RCL 1978\1000 del Real Decreto 946/1978, de 14 de abril (RCL
1978\1000), por € que se regula el procedimiento de evaluacion y control de la prestacion farmacéutica
de la Seguridad Sociadl, y los articulos 1.1.1RCL 1978\999 y 3RCL 1978\999 del Real Decreto 945/1978,
de 14 de abril (RCL 1978\999), por el que se da nueva regulacion a la aportacion del beneficiario de la
Seguridad Social en la dispensacion de especiaidades farmacéuticas y cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo dispuesto en este Real Decreto.

DISPOSICIONES FINALES.
Primera.Efectividad de |as listas de especialidades farmacéuticas

La efectividad de lo dispuesto en los articulos 2, apartado 3RCL 1993\563, 5RCL 1993\563 y disposicién
adicional segundaRCL 1993\563 del presente Real Decreto, tendrd lugar a partir de la fecha que se
establezca en la Orden Ministerial aprobatoria de las listas de las especialidades farmacéuticas incluidas
en los grupos o subgrupos previstos en los Anexos IRCL 1993\563 y IIRCL 1993\563 de este Real
Decreto.

Segunda.Facultades de desarrollo

Se faculta @ Ministro de Sanidad y Consumo para que dicte las disposiciones necesarias en orden a la
gjecucion y desarrollo de lo dispuesto en el presente Real Decreto.

Tercera.Entrada en vigor

El presente Real Decreto entrarda en vigor el dia siguiente a de su publicacion en e «Boletin Oficial del
Estado».

Anexo |

Grupos o subgrupos ter apéuticos excluidos de la prestacién far macéutica de la Seguridad Social
I. Grupos o subgrupos terapéuticos de medicamentos cuya finalidad terapéutica sea la de higiene o para
sintomas o sindromes dermatol égi cos.
AO01A Estomatol dgicos (excepto los antifungicos bucales y gastrointestinales).
DO02A Emolientesy protectores.
D11A1 Cdlicidasy antiverrugas.
D11A3 Champus medicinales y preparados antiseborreicos.
D11A4 Otros preparados dermatol 6gicos.

Il. Grupos o subgrupos de medicamentos autorizados como suplementos alimenticios, como
anabolizantes 0 como productos antiobesidad.



AOBA Preparados antiobesidad, excluidos dietéticos.
A11A Polivitaminas con minerales.

A11B Polivitaminas sin minerales.

A11C3 Vitaminas A y D en asociacion.

A11D1 Vitamina B1 solay asociada con B6 y/o B12 (excepto la vitamina B1 como monoféarmaco y los
preparados conteniendo la asociacion de vitaminas B1 con B6y B12).

A11D2 Vitaminas B1y B6 asociadas con otras sustancias.

A11E1 Complejo B solo.

A11E2 Compleo B asociado con vitamina C.

A11E3 Compleo B asociado con otras sustancias.

A11G1 Vitamina C sola (excepto los preparados inyectabl es de vitamina C).

A11G2 Vitamina C asociada con otras sustancias.

A11J Otras asociaciones con vitaminas.

A12A2 Calcio asociado con otras sustancias (excepto las asociaciones de calcio con vitamina D).
A12C Otros suplementos minerales.

A13A Tobnicosy reconstituyentes.

A14B Otros anabolizantes.

A15A Estimulantes del apetito.

A16A Otros preparados para el aparato digestivo y metabolismo.

VOB6A Preparados antiobesidad.

V06B Suplementos de proteinas.

V06C Alimentos medicamentosos.

V06D Otros nutritivos.

I11. Grupos o subgrupos terapéuticos de especialidades farmacéuticas destinadas a sintomas menores.
A02A2 Antiflatulentos sol os.

A02A3 Antiacidos asociados con antiespasmadicos.

A02A4 Antiacidos asociados con antiflatulentos.

A02A5 Antiacidos asociados con antiflatulentos y antiespasmadicos.

A02A6 Antiécidos asociados con otras sustancias.

A02A7 Antiflatulentos asociados con otras sustancias.

A03C Antiespasmadicos y anticolinérgicos gastrointestinal es asociados con psicol épticos.
A05A1 Colagogosy coleréticos.

A05B Protectores hepéticos, lipotrépicos.

A05C Colagogos asociados con lipotropicos.



AO06A1 Laxantes lubricantes/emolientes.

AO0BA2 Laxantes drésticogestimulantes (excepto los laxantes cuyos principios activos sean sendsidos
indicados en vaciamientos de colon y recto previo a examenes diagndsticos o cirugia).

A06A4 Laxantes por via rectal (excepto los supositorios y enemas indicados en vaciamiento de colon y
recto previo a examenes diagnosticos o cirugia).

AO0BA5 Laxantes osmaticos orales (excepto lactulosa 'y otros laxantes como monoférmacos indicados en
encefalopatia hepética).

AOBAG6 Otros laxantes, incluidas asociaciones.

AO7A Antiinfecciosos intestinal es, incluidas asociaciones (excepto la neomicina como monofarmaco).
A07B3 Microorganismos antidiarrei cos.

A07B4 Otros antidiarreicos.

AQ09A Digestivos, incluidos enzimas (excepto los concentrados de enzimas pancredticas a atas dosis
indicados en fibrosis quistica y deficiencias pancredticas exocrinas: pancreatitis cronica,
postpancreatectomia).

A14A2 Anabolizantes hormonales asociados con vitaminas.

A14A3 Anabolizantes hormonal es asociados con otras sustancias.

BO3A2 Hierro asociado con otras sustancias (excepto las asociaciones de hierro y acido folico indicadas
en la prevencién de deficiencias en embarazadas).

B0O3C Otros antianémicos, incluidos acido félico solo (excepto acido fdlico y acido folinico).

DO4A Antipruriginosos, incluidos antihistaminicos topicos, anestésicosy otros.

DOBA Antisépticosy desinfectantes, excluidos apdsitos.

RO1A 1 Simpaticomimeéticos solos para administracion nasal.

RO1A 3 Simpaticomimeéticos asociados con antiinfecciosos para administracion nasal.

RO1A4 Simpaticomiméticos asociados con antiinfecciosos y corticosteroides para administracion nasal.
RO1A5 Simpaticomimeéticos asociados con otras sustancias para administracion nasal.

RO1A6 Otros descongestionantes y antiinfecciosos nasales tépicos (excepto e acido cromoglicico y
bromuro de ipratropio parainhalacion nasal).

R0O1B Descongestionantes y antiinfecci0sos nasal es sistémicos.
R0O2A Descongestionantes y antiinfecciosos faringeos.

RO4A Revulsivos.

RO5A Antigripales sin antiinfecciosos.

RO5B Antigripales con antiinfecciosos.

RO5D2 Antitusigenos asociados con otras sustancias.

S01G Simpaticomiméticos oftalmol dgicos, excluidos SO1E y SO1F.
SO1L Preparados para uso de lentes de contacto.

S01M Ténicos ocul ares.



S01P1 Otros oftalmol 6gicos sistémicos.

VO3A Preparados para el tratamiento del alcoholismo y tabagquismo (Unicamente los preparados para el
tratamiento del tabaguismo).

<

Revisado por art. 2.1 a)RCL 2003\2597 de Real Decreto 1348/2003, de 31 octubre (RCL 2003\2597). La
clasificacion de este anexo queda adecuada a lo establecido en los Anexos del Real Decreto.

Anexo ||

Grupos o subgrupos ter apéuticos de aportacion reducida
A07C Antiinflamatorios intestinales (Unicamente los indicados en colitis ulcerosa y enfermedad de
Crohn).
AO09A Digestivos, incluidos enzimas (Unicamente los concentrados de enzimas pancredticas a atas dosis
indicados en fibrosis quistica y deficiencias pancredticas exocrinas. pancreatitis cronica,
postpancreatectomia).
A10A Insulinas.
A10B Antidiabéticos orales.
B0O1A1 Anticoagulantes orales.
BO1A2 Anticoagulantes inyectables.
BO2A Antifibrinoliticos.
B02B VitaminaK y otros hemostéticos.
BO6A Fibrinaliticos e hialuronidasa sistémicos.
CO1A Glucésidos cardiacos y similares.
CO1B Antiarritmicos.
C01D1 Nitritosy sustancias relacionadas.
C01D2 Antagonistas del calcio.
C01D3 Otros preparados para laterapia del miocardio.
C02A1 Alcaloides de larauwolfia solos y en asociacion, excluido e CO2F1.
C02A2 Otros antiadrenérgicos de accién central.
C02B Bloqueadores ganglionares.
CO02C1 Bloqueadores afa-adrenérgicos.
C02C2 Bloqueadores alfay beta-adrenérgicos.
C02C3 Otros antiadrenérgicos de accion periférica
C02D Vasodilatadores arteriolares, excluido CO1D2.
CO2E Hipotensores de accion sobre el sistema renina-angiotensina.

C02G Otros hipotensores.



CO3A Diuréticos de techo bajo.

CO03B Diuréticos de techo alto.

CO03D Diuréticos ahorradores de potasio.
CO03D1 Diuréticos asociados entre si.

CO3E Otros diuréticos.

CO7A Blogueadores beta-adrenérgicos, solos.

C07B1 Bloqueadores beta-adrenérgicos asociados con otros hipotensores y/o diuréticos (Unicamente las
asociaciones de blogueadores beta-adrenérgicos con diuréticos).

G02C Otros preparados ginecol 6gicos (Unicamente inhibidores del parto y bromocripting).

GO03B Andrégenosy asociaciones, excluido GO3E.

GO03C Estrégenos y asociaciones, excluidas GO3A, GO3E, GO3F, GO3H (excepto preparados tépicos).
GO03D Progestagenos y asociaciones, excluidos GO3A, GO3E y GO3F.

GO3E Androgenos asociados con hormonas femeninas.

GO3F Estrégenos asociados con progestagenos, excluido GO3A.

GO03G Gonadotropinay otros estimulantes de la ovulacién.

GO3H Antiandrégenos y asociaciones (Unicamente antiandrégenos en aislado).

G03J Otras hormonas sexuales y sustancias relacionadas (Unicamente danazol y otros del subgrupo
indicados en endometriosis).

HO1A Hormonas del 16bulo anterior de la hipofisis.

HO1B Hormonas del |6bulo posterior de la hipofisis, excluido GO2A.

HO2A1 Mineral corticoides (Unicamente inyectables).

HO2A 2 Glucocorticoides (Unicamente inyectables).

HO3A Preparados tiroideos (Unicamente levotiroxinay lictironina).

HO3B Preparados antitiroideos.

HO4A Calcitonina (Gnicamente para enfermedad de Paget).

HO04B Glucagon.

HO4C Todas las demas hormonas.

JO1E Rifamicinas (Unicamente rifampicina para campafias sanitarias de lucha antitubercul 0sa).
JO1G Estreptomicina sola (Uinicamente para campafias sanitarias de lucha antitubercul 0sa).
JO4A Antitubercul 0sos.

JO6A Sueros e inmunoglobulinas (Gnicamente inmunoglobulina anti-RH).

JOBA Otros antiinfecciosos, incluidos leprostati cos (Unicamente leprostéticos).

L 01 Quimioterapia antineoplasica.

L 02 Hormonoterapia antineoplasica.



MO4A Antigotosos.

NO2A Analgésicos narcéticos (Unicamente morfina por via oral).
NO3A Antiepilépticos.

NO4A Antiparkinsonianos.

NO5A Neurolépticos.

NOBGA Antidepresivos.

NO7A Otros preparados activos sobre € SNC incluidos parasimpaticomiméticos (Unicamente los
indicados en el tratamiento de miastenia grave).

PO1B Antipaludicos (antimal aricos).
RO3A 1 Broncodilatadores y otros antiasméticos por inhalacion.
VO2A Inmunosupresores.

V03B Antidotos, quelantes y resinas.

<

Revisado por art. 2.1 a)RCL 2003\2597 de Real Decreto 1348/2003, de 31 octubre (RCL 2003\2597). La
clasificacion de este anexo queda adecuada a lo establecido en los Anexos del Real Decreto.

Afectado Por:

. Orden de 6 abril 1993 (RCL 1993\1180),

- desarrolla.
. Orden de 19 octubre 1994 (RCL 1994\3024),

- punto 1: actualiza a partir del 25 de noviembre de 1994 art. 5.
. Orden de 18 octubre 1995 (RCL 1995\3025),

- punto 1: actualiza a partir del 25 de noviembre de 1995 art. 5.
. Real Decreto 1867/1995, de 17 noviembre (RCL 1995\3242),

- complementa art. 5.
. Real Decreto 1663/1998, de 24 julio (RCL 1998\1854),

- aplica.
. Real Decreto 1348/2003, de 31 octubre (RCL 2003\2597),

- art. 2.1 a): revisa Anexo Il

- art. 2.1 a): revisa Anexo |.



