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RESUMEN

2015 ha sido un ario lleno de sentencias relevantes en el admbito del me-
dicamento. Este articulo incluye una reseria de las sentencias mds importan-
tes con el objetivo de ofrecer al lector una perspectiva sobre las novedades
y precisiones que se han incorporado a la regulacion del medicamento a
traves de los tribunales esparioles y europeos.

Para ello, hemos agrupado las resoluciones de los tribunales segun su te-
mdtica, iniciando el recorrido por la regulacion de los almacenes farmacéuticos,
v siguiendo por las importantes sentencias en materia de aportacion sobre ven-
tas, la regulacion de la llamada “sunset clause”, la exclusividad de datos, la de-
finicion de medicamento segun los tribunales o la evaluacion de éste. Continua-
mos nuestro viaje analizando los cambios constantes en materia de financiacion
publica, prescripcion y dispensacion de medicamentos, asi como en materia de
prestacion farmacéutica, precios de referencia y agrupaciones homogéneas. Por
ultimo, terminamos nuestra publicacion con un comentario sobre dos importan-
tes sentencias en materia de contratacion publica y una referencia europea a la
regulacion de los medicamentos huérfanos.

PALABRAS CLAVE

Aportacion sobre ventas, sunset clause, exclusividad de datos, financia-
cion publica, prescripcion, dispensacion, prestacion farmacéutica, precios
de referencia, agrupaciones homogéneas, contratacion publica y medica-
mentos huérfanos.

ABSTRACT

2015 has been a year full of important judgments in the field of medicinal
products. This article aims to explain the most important decisions in order
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to give the reader a perspective on developments and clarifications that have
been incorporated into the regulation of medicinal products through recent
case law in Spanish and European courts.

In order to do this, we have grouped the decisions of the courts according
to their topic, starting our tour through the regulation of pharmaceutical ware-
houses, and continuing to the important decisions on the contributions related to
sales by the pharmaceutical companies, the regulation of the so-called “sunset
clause”, data exclusivity, the definition of medicinal products or its assessment.
We continue our journey analyzing the constant changes in public financing, the
prescribing and dispensing medicinal products, the pharmaceutical provision,
reference prices and homogeneous groupings. Finally, we end our publication
with a comment on two important decisions regarding public procurement and a
European reference to the regulation of orphan medicinal products.

KEYWORDS

Pharmaceutical warehouses, contributions related to sales by the pharma-
ceutical companies, sunset clause, data exclusivity, definition of medicinal pro-
ducts, assessment of the medicinal product, public financing, prescribing and
dispensing medicinal products, the pharmaceutical provision, reference prices,
homogeneous groupings, public procurement and orphan medicinal products.

1. ALMACENES FARMACEUTICOS
Sentencia del Tribunal Supremo de 15 de diciembre de 2015

Esta sentencia tiene su origen en un recurso presentado por la Federacion
Nacional de Asociaciones de Mayoristas de Distribuidores de Especialidades Far-
macéuticas y Productos Parafarmacéuticos (FEDIFAR) solicitando la nulidad del
Real Decreto 782/2013 por incurrir en una omision reglamentaria ilegal y frustrar
el mandato del articulo 70.2 de 1a Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso ra-
cional de los medicamentos y productos sanitarios (LGURM) (actual 69.2 del Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.
[TRLGURM)), consistente en el derecho incondicional de los almacenes mayoris-
tas a ser suministrados por los fabricantes. Segun FEDIFAR, dicha omision resul-
taba ser también contraria al principio de continuidad en la prestacion del servicio,
ya que dejaba en manos del fabricante la eleccion de la forma de llevar a cabo la
distribucion de sus productos, no desarrollaba en qué condiciones los almacenes de
distribucion debian disponer de existencias para la prestacion de sus servicios, ni
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tampoco regulaba como conseguir dichas existencias en caso que el laboratorio no
esté dispuesto a suministrarles productos farmacéuticos.

La recurrente alegaba también la violacion de normas de derecho de la com-
petencia por parte del Real Decreto mencionado, y que éste era contrario a la
LGURM porque no desarrollaba en qué condiciones los almacenes de distribucion
debian disponer de unas existencias para la prestacion de sus servicios y sobretodo
coémo podian conseguir las mencionadas existencias si el laboratorio no quisiera
subministrarselas.

La sentencia del Tribunal Supremo empez6 recordando a FEDIFAR que una
omision reglamentaria ilegal solo se produciria en caso de que el Gobierno no hu-
biese hecho caso de un mandato expreso e inequivoco del legislador de regular un
cierto asunto, o si la omision de esta regulacion detallada fuera contraria a la ley;
circunstancias, éstas, que el tribunal no aprecia en el Real Decreto en cuestion.

Segun el Tribunal Supremo, el hecho que la ley determinara que “el Gobierno
velara por preservar el derecho del almacén mayoristal a ser suministrado por los
laboratorios” no implicaba que el Gobierno estuviera obligado a llevar a cabo un
desarrollo reglamentario, por cuanto cabia velar por dicho objetivo a través de otros
instrumentos. En otras palabras, el tribunal consider6 que lo que la demandante
calificaba de “omision reglamentaria ilegal ”’ consistia simplemente en una discre-
pancia por parte de FEDIFAR con el contenido del Real Decreto.

El Supremo, por otra parte, también recordo a la demandante que la LGURM
ha consagrado un régimen basado en la libertad de los fabricantes para organizar la
distribucion de sus productos que debe ser compatible con su obligacion de garan-
tizar el adecuado abastecimiento de las oficinas de farmacia, un deber que no debe
confundirse con una supuesta obligacion de regular la distribucion de medicamen-
tos de una forma concreta.

2. APORTACION SOBRE VENTAS
Sentencia del Tribunal Constitucional de 5 de marzo de 2015

Esta sentencia tiene su origen en un recurso de inconstitucionalidad pre-
sentado por mas de 50 diputados del Grupo Parlamentario Popular en el Con-
greso de los Diputados contra diversos preceptos de la Ley 2/2004, de 27 de
diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para el ano 2005.

En el recurso se alegaba que la disposicion adicional cuadrigésima oc-
tava de la referida Ley de Presupuestos (que afnadia una nueva disposicion

' Enlaredaccion actual del TRLGURM, la mencidn a los almacenes mayoristas se ha modificado por

la referencia a “entidades de distribucion”.
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adicional a la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento) establecia
una prestacion patrimonial de caracter publico que implicaba la imposicion
unilateral de una obligacion de pago sin el concurso de la voluntad del sujeto
llamado a satisfacerla incidiendo, por tanto, en la reserva de ley en materia
tributaria (articulo 31.3 de la Constitucién Espainola [CE]), en la prohibicién
de establecer tributos mediante la Ley de Presupuestos Generales del Estado
(articulo 134.7 de la CE) y el principio de interdiccion de la arbitrariedad
(articulo 9.3 de la CE). Igualmente, se alegaba que la disposicion impugnada
desconocia el articulo 4 de la Directiva 89/105/CEE del Consejo, de 21 de
diciembre de 1988 puesto que se deberia haber comunicado a la Comision
Europea el establecimiento de aquella medida y no consta que ésta comuni-
cacion se haya producido.

La citada disposicion adicional cuadragésima octava, objeto del recurso,
introdujo una nueva disposicion adicional novena a la Ley 25/1990, de 20
de diciembre, del Medicamento, que establecid la obligacion para personas
fisicas, grupos empresariales y cualesquiera otras personas juridicas que se
dedicaran a la fabricacion o importacion de medicamentos, sustancias medi-
cinales y cualesquiera otros productos sanitarios que se dispensen en territo-
rio nacional a través de receta oficial del Sistema Nacional de Salud (SNS),
de ingresar con caracter cuatrimestral entre el 1,5 (para ventas de hasta 3 mi-
llones de euros) y hasta el 5 por ciento (para ventas superiores a 300 millones
de euros) del volumen cuatrimestral de ventas.

El Tribunal Constitucional resolvio la cuestion construyendo un argumento
ciertamente curioso que le permitio salvar y mantener la actuacion del Gobierno.
El Tribunal, a tal efecto, reconoci6 que la determinacion de un descuento en fun-
cion del volumen de ventas consigue como efecto econdmico indirecto el de la
financiacion del gasto publico, pero afiadié que con la deduccion controvertida el
Estado no habia recurrido a su poder tributario para establecer una nueva forma
de contribucion al sostenimiento de los gastos publicos sino que habia puesto su
poder de gasto al servicio de una concreta politica farmacéutica para garantizar
un uso racional del medicamento y llevar a cabo una adecuada y razonable dis-
tribucion de unos recursos publicos escasos.

Asi, dice el Tribunal Constitucional que los sujetos obligados a soportar
la prestacion impuesta no son llamados a su cumplimiento como contribu-
yentes, sino en el seno de la relacion econdmica que les une al Estado. El
Estado, seguia el Tribunal, para garantizar la proteccion de la salud publica,
y en el gjercicio de sus competencias exclusivas sobre productos farmacéu-
ticos, puede actuar tanto sobre el precio de los medicamentos como sobre
el coste que para el SNS tienen los medicamentos, incluso para imponer un
descuento en funcion del volumen de ventas, en virtud del interés publico
que subyace la prestacion farmacéutica.
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Determiné también que al no tener la disposicion adicional cuadragési-
ma octava naturaleza tributaria, a pesar de ser una prestacion patrimonial de
caracter publico, no podia considerarse que hubiera transgredido la reserva
de ley, la prohibicién de establecer tributos mediante la Ley de Presupues-
tos Generales del Estado ni el principio de interdiccion de la arbitrariedad.
Siendo asi, desestima el Tribunal Constitucional la declaracion de inconsti-
tucionalidad de la citada disposicion adicional cuadragésima octava, aunque
estima otras de las pretensiones del recurso planteado por el Grupo Parla-
mentario Popular.

Sentencia de 1a Audiencia Nacional de 9 de diciembre de 2015

Durante 2015 han sido multiples las sentencias donde se han desestimado
los recursos contra resoluciones de la Direccion General de Cartera Bésica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia notificando a los laborato-
rios las cantidades a ingresar en concepto de ventas efectuadas al SNS.

En todos estos casos, las recurrentes se han esforzado a persuadir a los
tribunales de la naturaleza estrictamente tributaria de la llamada “aportacion
sobre ventas”.

En la sentencia que es objeto de este comentario, la Audiencia Nacional
responde a los argumentos presentados por el laboratorio recurrente ampa-
randose en el hecho que el Tribunal Constitucional ya se ha pronunciado
sobre esta cuestion en la sentencia de 5 de marzo de 2015 (comentada en el
epigrafe anterior) anteriormente, y, reproduciendo algunos de los argumentos
usados por el Tribunal Constitucional, determind que se habia llegado a la
conclusion que la naturaleza juridica de las cantidades a ingresar correspon-
dientes al ejercicio 2012 en aplicacion de lo establecido en la actual Dispo-
sicion Adicional Sexta de la LGURM no era la propia de un tributo sino la
correspondiente al ejercicio de la potestad de la Administracion Sanitaria,
legalmente otorgada, de intervencion en los precios de los medicamentos,
enmarcandose la decision recurrida, que no es aislada, en la politica de con-
tencion del gasto publico farmacéutico y del que son exponente las diversas
normas reglamentarias que han sido objeto de fuerte contestacion por parte
de los laboratorios.

También recuerda la Audiencia que el Tribunal Supremo ha ratificado ya
en anteriores ocasiones las “formulas de intervencion” (fijacion y correccion de
precios, correccion de margenes de farmacias y almacenes), de modo que, en-
contrandonos en el caso presente con una formula mas de intervencion en la
fijacion de precios y de margenes para las empresas farmacéuticas, no puede ca-
ber racional duda que la medida se incardina dentro de las que tradicionalmente
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ha usado el Estado para la regulacion del gasto farmacéutico y la consiguiente
contencion del gasto publico en esta materia, desestimando por consiguiente el
recurso contencioso-administrativo interpuesto por el laboratorio.

3. SUNSET CLAUSE
Sentencia de la Audiencia Nacional de 24 de junio de 2015

Esta sentencia desestimé el recurso contencioso-administrativo inter-
puesto por un laboratorio farmacéutico a quién se le habia retirado la autori-
zacion de comercializacion en aplicacion de la denominada “Sunset Clause”.

El laboratorio alegaba en su recurso que se le habia dispensado un trato
desigual con respecto a otras empresas farmacéuticas, a las cuales la Admi-
nistracion habria tolerado que el medicamento previamente autorizado no se
encontrase de forma efectiva en el mercado durante tres afios consecutivos
sin declarar por ello la invalidez de la autorizacion prevista en el art. 28.4 del
Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, siempre que se comprometieran a
ponerlo en el mercado en una fecha concreta.

Mediante esta alegacion, se pretendia demostrar que la Administra-
cidén se habia separado de su actuacion precedente, dispensandole por
ello un trato injustificadamente diferente que lesionaba su derecho a la
igualdad. De acuerdo con reiterada doctrina jurisprudencial del Tribunal
Constitucional, el derecho a la igualdad, dado su carécter relacional, s6lo
puede entenderse como igualdad en la legalidad, &mbito dentro del cual
siempre debe operar. En base a ello, la Audiencia Nacional declar6 que el
precedente administrativo donde no se ha sancionado a otras compafiias
carecia de toda idoneidad para articular un eventual juicio de igualdad en
la aplicacion de la Ley por la Administracion.

Por todo ello, la Audiencia decidioé desestimar el recurso interpuesto por el
laboratorio y declara conforme a derecho la resolucion dictada por la AEMPS.

4. EXCLUSIVIDAD DE DATOS

Sentencia del Tribunal General de 1a Union Europea de 15 de
septiembre de 2015

Esta sentencia tuvo como objeto un recurso de anulacion que presentd
Novartis contra la decision de la Comision Europea que concedia a Teva la
autorizacion de comercializacion (“AC”) de “Acido zoledronico Teva”. No-
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vartis consider6 que dicha decision era ilegal porque vulneraba el periodo de
exclusividad de datos de su medicamento Aclasta®.

La sentencia es relevante, en primer lugar, porque no cuestion6é en modo
alguno la legitimidad de Novartis para recurrir judicialmente la concesion de
la autorizacion a Teva, mientras que los tribunales espafioles han negado en
multiples ocasiones el derecho de las empresas titulares de un medicamento
de referencia a interponer un recurso judicial contra la concesion de autoriza-
ciones de versiones genéricas de sus medicamentos.

Respecto al fondo de la cuestion, en marzo de 2001, Novartis obtuvo
una AC para el medicamento Zometa®, indicado para tratar ciertas com-
plicaciones Oseas en pacientes con cancer. Durante los afios siguientes,
Novartis llevo a cabo diversas investigaciones sobre la utilizacion del
acido zoledronico. Como resultado de ello, en abril de 2005, Aclasta®
fue autorizado para indicaciones no oncologicas y con una dosificacion
distinta de la de Zometa®. Ambos medicamentos fueron autorizados si-
guiendo el procedimiento centralizado.

En mayo de 2011, Teva present6 una solicitud de AC para el medicamento
“Acido zoledrénico Teva” como medicamento genérico de Aclasta®. La solici-
tud presentada por Teva hacia referencia a datos presentados por Novartis en el
marco de los procedimientos de autorizacion tanto de Zometa como de Aclasta®.

En octubre de 2012, Novartis present6 un recurso ante el Tribunal Gene-
ral solicitando que anulase la decision de la Comision ya que, en su opinion,
la Comision no deberia haber aceptado una solicitud de AC para medica-
mentos genéricos que se apoyase en los datos que Novartis habia aportado en
relacion con Aclasta® hasta abril de 2015. La Comision y Teva se opusieron
alegando que Aclasta® no gozaba de un periodo de proteccion de datos inde-
pendiente del que en su dia se aplicéd respecto de Zometa® dado que las AC
de Zometa® y de Aclasta® debian considerarse pertenecientes a la misma
autorizacion global de comercializacion.

El Tribunal en su sentencia record6 que el concepto de autorizacion glo-
bal de comercializacion es el resultado de una consolidada jurisprudencia y
queda consagrado en el articulo 6 de la Directiva 2001/83. En virtud del cita-
do precepto, cuando un medicamento ha obtenido una AC inicial, toda dosi-
ficacion, forma farmacéutica, via de administracion y presentacion adiciona-
les, asi como cualesquiera modificaciones y ampliaciones que se introduzcan
deberan ser autorizadas y dichas autorizaciones se consideraran incluidas a la
misma autorizacion global de comercializacién y no gozardn de un periodo
de proteccion de datos independiente.

Ante el Tribunal, Novartis alegd que dicho concepto deberia limitarse a
modificaciones y extensiones de la AC inicial y no a aquéllas que den lugar
auna AC nueva. El Tribunal rechaza este argumento haciendo referencia a la
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literalidad de la norma y a los objetivos que persigue. Asi, indica que la Di-
rectiva 2001/83 dispone que, a efectos de la aplicacion del periodo de protec-
cion de datos, se integran en la misma AC global todas las innovaciones que
se produzcan respecto del medicamento de referencia original, sin distinguir
si dichas modificaciones se traducen en la concesion de una nueva AC o en
la modificacién de la AC inicial.

Al analizar la cuestién desde el punto de vista de los objetivos de la
norma, el Tribunal sefialdé que cuando Novartis solicit6 la AC para Aclasta®
podia haber presentado una solicitud de variacion de la AC de Zometa®, en
cuyo caso no habria discusion sobre la no extension del periodo de protec-
cion de los datos relativos a la nueva indicacion terapéutica del producto.
El Tribunal entendi6 los motivos que llevaron a Novartis a solicitar una AC
nueva en vez de una variacion de la anterior, pero concluye que son motivos
comerciales legitimos, pero no suficientes para que en este caso no se aplique
el concepto de AC global.

En su razonamiento, el Tribunal concluy6 que los esfuerzos de las em-
presas innovadoras ya se tuvieron en cuenta al reforzar el régimen de protec-
cion de datos mediante la Directiva 2004/27 y el Reglamento 726/2004. A
partir de entonces, recuerda el Tribunal que el periodo de proteccion de los
datos se amplia hasta once afios si, durante los ocho primeros afios del perio-
do de proteccion de los datos, se autorizan una o varias indicaciones nuevas
y, durante su evaluacion se establece que dichas indicaciones aportaran un
beneficio clinico significativo en comparacion con las terapias existentes.

Novartis también apoyd su recurso en el hecho de que Aclasta® fue au-
torizado a través del procedimiento centralizado, lo cual implica admitir que
Aclasta® representaba una innovacion significativa desde el punto de vista tera-
péutico. Novartis sostuvo que cualquier nueva AC concedida por procedimiento
centralizado debe considerarse como una nueva AC global con un periodo de
proteccion de datos independiente incluso si contiene el mismo principio activo
que otro medicamento anteriormente autorizado por dicho procedimiento.

El Tribunal General también rechazé este argumento sefialando que los
criterios de acceso al procedimiento centralizado s6lo pretenden regular el
acceso a dicho procedimiento, sin que ello deba tener impacto alguno en
relacion con los periodos de proteccion de los datos.
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5. EVALUACION DE LOS MEDICAMENTOS POR LAS
COMUNIDADES AUTONOMAS

Sentencia del Tribunal Supremo de 3 de marzo de 2015

La presente sentencia tiene su origen en un recurso de casacion inter-
puesto por la Comunidad Autéonoma de Aragén contra la sentencia de 12
de febrero de 2013 de la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribu-
nal Superior de Justicia de Aragén, que a raiz de un recurso interpuesto por
Farmaindustria, declaraba la nulidad de pleno derecho de la Orden de 22 de
octubre de 2009, de la Consejeria de Salud y Consumo.

Mediante dicha Orden, la Consejeria de Salud y Consumo regulaba la
constitucion y funcionamiento de la Comision de Evaluacion del Medica-
mento de los hospitales del Sistema Sanitario Publico en Aragon (“SSPA”),
asi como el procedimiento por el que los facultativos del SSPA podian pro-
poner la inclusion de nuevos medicamentos en los hospitales o modificar los
ya incluidos, y por ultimo, la elaboracion de una Guia Farmacoterapéutica
Unificada para los Hospitales del Sistema Sanitario Publico de Aragon, en la
que figurarian todos los medicamentos incluidos en la oferta hospitalaria de
dicho sistema.

Farmaindustria interpuso un recurso contra dicha Orden alegando que
la naturaleza de la Orden era la de un reglamento ejecutivo o de desarrollo y
no organizativo, que se habia aprobado sin informe previo del Consejo Con-
sultivo de Aragon, y sin el preceptivo tramite de audiencia. Puesto que tales
tramites son exigibles de acuerdo con las leyes autondmicas de Aragon, la
sentencia declard la Orden nula de pleno derecho.

El Tribunal Supremo desestim¢ el recurso de casacion interpuesto por
la Comunidad Auténoma de Aragén determinando que de la referida Orden
se deduce un contenido de desarrollo, dado que la norma que desarrollaria
seria el articulo 5.2 de la LGURM (actual 6.2 del TRLGURM). Lo anterior
explica, dijo el Tribunal Supremo, que la Orden suponga algo més que una
reordenacion de los drganos que intervienen en la funcidon evaluadora, regu-
lando asi un procedimiento en un aspecto referente al estatuto profesional
de los facultativos del SSPA, mediante el que intervienen como interesados,
hasta el punto de que se les notifica la resolucion y pueden hacer alegaciones
en caso de que no se autorice su propuesta.
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6. FINANCIACION PUBLICA

Sentencia del Tribunal de Justicia de l1a Union Europea de 26 de
febrero de 2015

En este caso, cuando la administracion francesa modifico el régimen
de reembolso de su medicamento Protelos®, un medicamento indicado
para el tratamiento de la osteoporosis en las mujeres menopausicas, Ser-
vier alegd que no se habian cumplido los requisitos de motivacidén con-
templados en la Directiva 89/105/CEE, del Consejo, de 21 de diciembre
de 1988, relativa a la transparencia de las medidas que regulan la fijacion
de precios de los medicamentos para uso humano y su inclusion en el
ambito de los sistemas nacionales del seguro de enfermedad, e interpuso
el correspondiente recurso. El tema llegé al Consejo de Estado francés, la
maxima instancia judicial francesa en asuntos contencioso-administrati-
vos, el cual decidi6 remitirlo a Luxemburgo.

El quid de la cuestion en el procedimiento principal era si la decision
adoptada por el Ministerio de Sanidad francés, renovando la inscripcion de
Protelos® en la lista de medicamentos reembolsables, pero estableciendo
ciertas reservas singulares, habia sido debidamente motivada o no.

En un dictamen de 11 de mayo de 2011, la Comision de la Transparencia
francesa considerd que estaba justificado mantener a Protelos® en la lista de
especialidades farmacéuticas reembolsables, pero restringiendo la asuncion
de su coste por parte del sistema de seguro de enfermedad.

Mediante la Orden ministerial de 12 de septiembre de 2011, se renovo la
inscripcion de Protelos® en la lista de especialidades farmacéuticas reembolsa-
bles. No obstante, se restringio la asuncion del coste de dicho medicamento por
parte del sistema de seguro de enfermedad a las pacientes que no pudieran ser
tratadas, por contraindicaciones o intolerancias, con medicamentos de la clase de
los bifosfonatos, o que no presentaran factores de riesgo de trastorno tromboem-
bolico venoso, en particular, el que fueran mayores de 80 afios.

Servier interpuso recurso contra dicha Orden ante el Consejo de Es-
tado francés. En apoyo de su recurso, Servier alegd que la motivacion de
la Orden controvertida no respondia a los requisitos de motivacion esta-
blecidos por la Directiva.

En estas circunstancias, el Consejo de Estado francés decidid suspen-
der el procedimiento y plantear al Tribunal de Justicia si la obligacion de
motivacion establecida en la Directiva era de aplicacion en relacion con una
resolucion que renueva la inscripcion de un producto en la lista de medica-
mentos reconocidos por el sistema de seguro de enfermedad, pero restringe
el reembolso de dicho producto a una categoria de pacientes determinada.
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El Tribunal declaré que una decision de la naturaleza de la cuestionada
equivale a excluir a los pacientes que no respondan a determinados requisitos
del reembolso de un medicamento cubierto por el sistema de seguro médico.
En consecuencia, tal decision equivalia a producir, dice el Tribunal, efectos
analogos a los resultantes de una denegacion parcial de inscripcion en la lista
de productos reconocidos por el sistema de seguro de enfermedad.

Asimismo, estableci6 el Tribunal que para que la Directiva sea eficaz,
es necesario igualmente que la inclusion administrativa de medicamentos
responda a criterios objetivos y no se practique ninguna discriminacion
entre los medicamentos nacionales y los procedentes de otros Estados
miembros.

Considerando estos elementos, dijo el Tribunal, seria contrario al ob-
jetivo de transparencia admitir que una decisiéon como la controvertida en
el litigio principal pueda eludir la obligacion de motivacion establecida
en la Directiva, que tiene por objeto permitir a los interesados comprobar
que las decisiones relativas a la fijacion de precios de medicamentos y a
su inclusidn en los sistemas nacionales de seguro médico se adoptan sobre
la base de criterios objetivos y no practican discriminaciéon alguna entre
medicamentos nacionales y los provenientes de otros Estados miembros.

Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de
Madrid (Sala de lo Contencioso-Administrativo) de 23 de enero de 2015

Esta sentencia tiene su origen en un recurso presentado por el Servi-
cio Andaluz de Salud (“SAS”) contra la Resoluciéon de 10 de septiembre de
2013, de la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del SNS y de
Farmacia. A través de la mencionada resolucion se asignd una aportacion
reducida a los medicamentos que, sin tener la condicion de medicamentos
de uso hospitalario, tenian establecidas reservas singulares en el ambito del
SNS consistentes en limitar su dispensacion en los Servicios de Farmacia
Hospitalaria (“SFH”) a los pacientes no hospitalizados.

El SAS entendia que la resolucion era nula por haberse dictado por 6r-
gano manifiestamente incompetente, denunciando ademas la falta de rango
normativo y un exceso reglamentario, puesto que la habilitacion del Real
Decreto 1348/2003 a favor de la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios se referia a que se puede establecer motivadamente la aportacion
reducida de un determinado medicamento, pero no permitia modificar el ré-
gimen juridico de la aportacion ni la forma de calcularla.

En segundo lugar, la recurrente afirmaba también que los medicamentos
a los que se refiere la resolucion recurrida son medicamentos que tienen esta-

Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia

15



16

Comun. Prop. Ind. derecho competencia n. 78 (Mayo-Agosto 2016) - ISSN: 1579-3494 - 5-28

blecidas reservas singulares en el ambito del SNS, consistentes en limitar su
dispensacion a los pacientes no hospitalizados en los SFH.

El Tribunal considerd que la Direccion General de Cartera Basica de
Servicios del SNS y de Farmacia si tenia competencia para dictar el presente
acto y que no se ha producido un exceso reglamentario, puesto que no cabia
entender que la resolucion recurrida consiguiera una innovacion del ordena-
miento juridico sobre la materia, sino que, por el contrario, su naturaleza se
ajustaba a la de un acto administrativo que concretaba la financiacién para
determinados productos.

Ademas, también es importante destacar que el Tribunal declard que
efectivamente se trataba de medicamentos que cumplian con las condiciones
para ser considerados de aportacion reducida y por lo tanto las medidas con-
tenidas en la resolucion ya tenian la cobertura normativa anterior.

En consecuencia, el Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de
Madrid desestim6 el recurso presentado por el SAS y declar6 la validez de la
resolucion impugnada.

7. RESTRICCIONES A LA PRESCRIPCION O DISPENSACION
Sentencia del Tribunal Supremo de 24 de febrero de 2015

En el caso que nos ocupa, el Tribunal Supremo desestim6 un recurso
presentado por Farmaindustria contra una decision judicial que consideraba
que una carta de la Directora de Farmacia del Gobierno Vasco y del Director
de Asistencia Sanitaria del Osakidetza por la que se trasladaba a sus subordi-
nados la decision de pasar las prescripciones de unos medicamentos a pres-
cripcion por principio activo era una instruccion.

Farmaindustria sostuvo que la carta no era una instruccion dirigida por un
superior jerarquico a sus subordinados, sino que tenia naturaleza reglamentaria
al incidir sobre los derechos e intereses de las empresas farmacéuticas, asi como
de los pacientes y médicos, y que por consiguiente no se habia seguido el pro-
cedimiento de elaboracion de las disposiciones de caracter general, por lo que
dicha carta deberia ser declarada nula. Farmaindustria argumentaba también que
la valoracion por la Direccion Médica exigida para poder prescribir excepcio-
nalmente medicamentos constituia una reserva singular, y que, por lo tanto, la
competencia para establecerla correspondia al Ministerio de Sanidad.

El Tribunal Supremo dio la razén a la sala de instancia y determin6 que la
carta era una instruccion en el sentido del art. 21 de la Ley 30/1992. El Tribunal
argumento que se trataria de un reglamento en caso de que efectivamente se regu-
laran derechos y deberes de terceras personas, pero que éste no era el caso puesto
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que la carta era un instrumento de direccion jerarquica que agotaba su eficacia en
el seno de la organizacion administrativa, y que por consiguiente merecia ser califi-
cada como una instruccion. Siendo asi, su aprobacion no tenia por qué ajustarse al
procedimiento de elaboracion de las disposiciones de caracter general.

Segun el Tribunal, la carta tampoco recogia ninguna auténtica innova-
cion normativa con respecto al art. 85 LGURM (actual art. 87 TRLGURM)
sino que se limitaba a darle cumplimiento con respecto a determinados medi-
camentos, puesto que la LGURM en si misma ya fomentaba la prescripcion
por principio activo.

En cuanto a la cuestion de las reservas singulares, en la carta se pre-
veia que pudieran prescribirse medicamentos por su denominacién comer-
cial siempre que ello estuviera justificado en el caso concreto a juicio de la
Direccion Médica. Si bien Farmaindustria alegd que la peticion de una jus-
tificacion para prescribir por denominacion comercial constituia una reserva
singular de acuerdo con la legislacion farmacéutica, el Tribunal Supremo
dijo que esta apreciacion carecia de fundamento, puesto que no constaba que
la prescripcion y dispensacion de los principios activos de los medicamentos
que son objeto del proceso estuvieran sometidas a una especial autorizacion
del Ministerio de Sanidad, y la carta s6lo establecia que en el seno del Servi-
cio de Vasco de Salud, la prescripcion por medicamento de marca habria de
estar justificada caso por caso.

Sentencia del Tribunal Supremo de 12 de junio de 2015

En fecha de 12 de junio de 2015 el Tribunal Supremo considerd que
unas cartas remitidas por el Director General de Farmacia y Productos
Sanitarios a los presidentes de Farmaindustria, el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos y la Federacion Espafiola de Dis-
tribucion Farmacéutica si eran disposiciones de caracter general, elabo-
radas prescindiendo del procedimiento establecido por la Ley 30/1992,
aceptando asi los argumentos esgrimidos por la Federacion Empresarial
de Farmacéuticos Espafioles (FEFE) en la interposicion del recurso de
casacion.

Las cartas contenian instrucciones para decidir el procedimiento a
seguir para la aplicacioén de los descuentos previstos en el Real Decreto-
Ley de 12 de enero de 2010.

El recurso fue presentado por FEFE contra la sentencia del Tribunal
Superior de Justicia de Madrid de 27 de mayo de 2013, que, si bien esti-
maba parcialmente sus pretensiones, pues exigia a la Administracion que
declarara que se trataba de una disposicidon general, no entraba en el fon-
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do de la cuestion y en su lugar retrotraia las actuaciones con tal que la Ad-
ministracion resolviera el recurso de alzada que deberia haber admitido.

FEFE recurrio la sentencia sobre la base que se habia incurrido en un de-
fecto en el ejercicio de la jurisdiccion y se habian infringido varios preceptos
de las leyes procesales, pues una vez se habian calificado las cartas como dis-
posiciones de caracter general, era preceptivo entrar en su examen de fondo.

Respecto a la cuestion de la retroaccion de actuaciones, el Tribunal Su-
premo considerd los argumentos de FEFE y establecio que la reposicion de
actuaciones a la via administrativa al estimar un recurso respecto de una in-
admision no era correcta, puesto que Unicamente podria acordarse de haberse
solicitado por una de las partes.

En relacion con la naturaleza de las cartas, el Supremo entré a valorar el
fondo de la cuestion y reafirmo la conclusion de la sala de instancia al consi-
derar que las cartas tenian la naturaleza propia de una disposicion de caracter
general porque establecian el camino a seguir para hacer las deducciones
previstas en el Real Decreto-ley 8/2010 respecto de los diversos agentes de
la cadena farmacéutica. Asi, segiin el Supremo, su contenido establecia un
conjunto de normas que disefiaban un procedimiento que servia de pauta para
actuar entre los diferentes agentes de la cadena farmacéutica.

Sentencia del Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco (Bilbao) de 3
febrero de 2015

En esta sentencia, el Tribunal Superior de Justicia del Pais Vasco (Bil-
bao) declar6 el derecho al reintegro de gastos suplidos por un paciente en
la adquisicion de un medicamento desde el momento en que se le dejo de
dispensar éste segiin su denominacion comercial, puesto que considerd que
el paciente deberia haber visto protegida su salud con la dispensacion del
medicamento que le habia sido prescrito por los médicos que le trataban.

El tribunal considero6 probado que el demandante precisaba del medicamen-
to especifico que tenia prescrito para hacer frente a su enfermedad cronica, el
Parkinson, dado que, al pasarle a dispensar el medicamento genérico, el deman-
dante presentaba un empeoramiento en los sintomas de su enfermedad.

Para fundamentar su decision, el Tribunal argumento6 que el articulo 85
de la LGURM (actual articulo 87 del TRLGURM) determinaba que la pres-
cripcién de medicamentos y productos sanitarios en el SNS se efectuaria de
la forma mas apropiada para el beneficio de los pacientes, a la vez que se
debia proteger la sostenibilidad del sistema.

Decia el Tribunal que en el caso de procesos cronicos en los que sea pre-
cisa una prescripcion que se corresponda con la continuidad del tratamiento,
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como el caso que es objeto del litigio, ésta podia realizarse por denominacioén
comercial siempre y cuando la misma estuviera incluida en el sistema de
precios de referencia o fuera la de menor precio dentro de su agrupacion ho-
mogénea. Sin embargo, de acuerdo con la legislacion vigente en el momento
que se dicto la sentencia y con su redaccion actual, ésa directriz marcada
para la prescripcion por denominacion comercial de medicamentos podia ser
obviada en el caso de medicamentos considerados como no sustituibles.

Por todo ello, demostrado en este caso que el demandante precisaba del
medicamento especifico que tenia prescrito por los médicos que le trataban
para hacer frente a la enfermedad crénica de Parkinson, sin que pudiera ser
sustituido por el genérico, el tribunal desestimo el recurso interpuesto por
el Departamento de Salud del Gobierno Vasco y confirm6 la sentencia del
Juzgado de lo Social nim. 2 de Bilbao de fecha de 28 de octubre de 2014.

Sentencia del Tribunal Constitucional de 22 de enero de 2015

La presente sentencia del Tribunal Constitucional establecio la consti-
tucionalidad del catdlogo priorizado de productos farmacéuticos aprobado
por el Consejo de Gobierno de la Xunta de Galicia, por considerar que no
se habian vulnerado las competencias del Estado al aprobarlo, dado que el
sistema establecido por el catdlogo no tendia a producir diferencias en las
condiciones de acceso de los usuarios a los medicamentos financiados por el
SNS, quedando asi garantizado que el destinatario de la prestacion acababa
recibiendo el mismo medicamento.

El Tribunal Constitucional reprodujo asi los mismos argumentos que
ya esgrimio en su Sentencia 211/2014, de 18 de diciembre, litigio donde se
recurria la ley que posteriormente serviria de base para aprobar el presente
catdlogo, y donde rechaz6 que la creacion de un catdlogo de estas caracte-
risticas pudiera vulnerar la competencia exclusiva del Estado en materia de
legislacion sobre productos farmacéuticos.

Por ultimo, también analiz6 el Tribunal que el art. 88.1 de la LGURM
(actual articulo 91 del TRLGURM) autorizaba a las Comunidades Autono-
mas a asumir competencias en materia de racionalizacion del gasto farma-
céutico, de tal modo que la cuestion a analizar era si en su ejercicio se habian
desbordado los limites que imponia el citado precepto de la ley estatal, que
establecia que las medidas autondmicas no podian tender a producir dife-
rencias en las condiciones de acceso a los medicamentos financiados por el
SNS. Siendo el resultado de este analisis negativo, el Tribunal Constitucional
declar¢ la constitucionalidad del catalogo priorizado de productos farmacéu-
ticos en cuestion.
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Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de La Rioja (Logroiio),
de 4 de junio de 2015

La presente sentencia, dictada por el Tribunal Superior de Justicia de
La Rioja tenia por objeto el recurso interpuesto por el Ministerio del Interior
contra la desestimacion por parte de la Comunidad Autonoma de La Rioja del
requerimiento para que se realizara por parte de los Servicios Médicos de la
propia Comunidad Auténoma la dispensacion a los internos penitenciarios de
la terapia para la Hepatitis C en régimen de tratamiento de uso hospitalario.

Esencialmente, se alegaba por el Ministerio del Interior que la dispen-
sacion farmacéutica hospitalaria no correspondia a la Administracion peni-
tenciaria. La nueva medicacion para la hepatitis C, decia el Ministerio, no
se podia dispensar en otro sitio que no fueran las farmacias hospitalarias, lo
que la convertia en un medicamento de uso hospitalario. Por lo tanto, segiin
el Ministerio, su dispensacion no correspondia a la Administracion Peniten-
ciaria puesto que el equipamiento del que disponia no era equiparable al de
las unidades hospitalarias, y en ninglin caso podia ser prescrito, dispensado y
realizado su seguimiento bajo la responsabilidad de los sanitarios penitencia-
rios en prision sin exponer a riesgos graves a los pacientes.

Como contestacion a los argumentos expresados por el Ministerio, la
Comunidad Auténoma de La Rioja dijo que en las prisiones se mantenia un
servicio médico muy limitado, equivalente a la atencion primaria, pero que
cuando los reclusos precisaban de asistencia mas especializada, eran trasla-
dados a un hospital de servicio publico de salud.

El Tribunal Superior de Justicia de La Rioja determin6 que el modus
operandi empleado por la Comunidad Auténoma era correcto puesto que los
medicamentos mencionados eran medicamentos de diagndstico hospitalario,
que podian ser ingeridos a domicilio, y se podia realizar un seguimiento am-
bulatorio de su tratamiento fuera del sistema hospitalario, y que por tanto
procedia desestimar el recurso interpuesto por el Ministerio del Interior.

Sentencia del Tribunal Constitucional de 25 de junio 2015

La presente sentencia del Tribunal Constitucional de 25 de junio de 2015
resolvio un recurso de amparo planteado por un farmacéutico a quién le fue
impuesta una sancion pecuniaria por no disponer del medicamento conocido
coloquialmente como “pastilla del dia después” en la oficina de farmacia
de la que es titular. El farmacéutico alegd que la imposicion de la sancion
habia vulnerado su derecho a la objecion de conciencia, que formaba parte
del contenido del derecho a la libertad ideoldgica, y también se habia visto
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vulnerado su derecho a la tutela judicial efectiva. El Tribunal resolvié que
una sancidon impuesta por el hecho de carecer de existencias minimas de la
conocida como “pildora de dia después” vulneraba el derecho de la deman-
dante a la libertad ideoldgica, garantizado por el art. 16.1 CE.

Concretamente, la sancidn le fue impuesta por el motivo de no dis-
poner del minimo de existencias establecido normativamente, y no por
su negativa a dispensar el medicamento. El Tribunal Constitucional mird
en qué se distinguian los hechos concretos de los que se apreciaron en la
Sentencia del Tribunal Constitucional 53/1985, doctrina segun la que el
contenido constitucional de la objecion de conciencia forma parte de la
libertad ideologica.

El Tribunal Constitucional destaco, ademas, que el farmacéutico estaba
inscrito como objetor de conciencia en el Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Sevilla. Otro aspecto relevante segun el Tribunal es que Andalucia, a di-
ferencia de otras Comunidades Autonomas, no disponia de una regulacion
especifica del derecho a la objecion de conciencia de los profesionales farma-
céuticos. Sin embargo, el mencionado colegio profesional al que pertenecia
el farmacéutico recurrente si lo reconocia en sus estatutos. Es por este motivo
que el Tribunal Constitucional entendi6é también que el demandante actud
bajo la legitima confianza de ejercitar un derecho.

Por otro lado, el demandante también fue sancionado por no disponer
de preservativos en la oficina de farmacia que regenta. Por contrario, en este
caso el Tribunal Constitucional determiné que la renuncia de demandante a
no disponer de preservativos en su oficina de farmacia no quedaba amparada
por la dimensidn constitucional de la objecion de consciencia que dimana
de la libertad de creencias reconocida en el art. 16.1 CE puesto que ninglin
conflicto de conciencia podia darse en ese supuesto.

En definitiva, el Tribunal declaré que habia sido vulnerado el derecho a la
objecion de conciencia vinculado al derecho fundamental de la libertad ideologi-
cay dejo sin efecto la resolucion por la que se sancionaba al farmacéutico.

8. PRECIOS DE REFERENCIA Y AGRUPACIONES
HOMOGENEAS

Sentencia del Tribunal Supremo de 28 de octubre de 2015

Mediante la sentencia que comentamos, el Tribunal Supremo anulé la
Disposicion Adicional 2* (“DA 2*”) del Real Decreto 177/2014, que regula
el sistema de precios de referencia y agrupaciones homogéneas de medica-
mentos en el SNS.
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El recurso, interpuesto por Farmaindustria, impugnaba la DA 2* del men-
cionado Real Decreto porque alegaba que se habian producido determinadas in-
fracciones en su procedimiento de elaboracion, y, en segundo lugar, que infringia
el principio de reserva formal de ley, al resultar contraria al articulo 91 de la
LGURM (actual articulo 96 del TRLGURM), relativo a la revision de precios.
La DA 2% del Real Decreto sefialaba que si el medicamento se vendia en cual-
quier pais de la Unidén Europea a un precio mas bajo que el de Espafia la admi-
nistracion podia reducir el precio espaiol igualandolo al europeo.

Por su parte, la Administracion negaba la existencia de vicios en el pro-
cedimiento de elaboracion de la norma, y determinaba que, a su juicio, el
procedimiento de fijacion de precios que se regulaba en la LGURM no era de
aplicacion al supuesto recogido en la DA impugnada, al referirse éste exclu-
sivamente a un procedimiento especifico de fijacion de precio de referencia
para un supuesto concreto.

El Tribunal Supremo no aprecio6 que se hubieran producido irregularida-
des en el procedimiento de elaboracion de la norma. Sin embargo, si aprecid
que el régimen que imponia la DA recurrida se excedia claramente de su fun-
cion de colaboracion y complemento de la ley que desarrolla, pues establece
un sistema de fijacion o revision de precios de referencia (en atencion a un
pais miembro de la Union Europea) no previsto ni contemplado en absoluto
en los preceptos legales aplicables, pues en esos preceptos la determinacién
de los precios (tanto en la fijacion como en la revision) requeria la concurren-
cia de unos supuestos entre los que no se encontraba el previsto en la DA,
y en cualquier caso, la adopcion de una resolucion que no podia ampararse
exclusivamente en una circunstancia que la ley no contempla.

El Tribunal afiadié ademads que resultaba improcedente trasladar aritmé-
ticamente a nuestro sistema, sin mas, el precio industrial con el que se comer-
cializa la presentacion en cualquier pais de la Union Europea sin valorar en
absoluto las circunstancias o especificidades de los distintos paises afectados
y sin contemplar siquiera pardmetros tales como renta per capita, caracteris-
ticas del correspondiente sistema publico sanitario o eventuales fluctuaciones
del valor de sus divisas.

Sentencias del Tribunal Supremo de 11 de noviembre de 2015 y de 10
de noviembre de 2015

En 2014 la federacion de asociaciones de mayoristas (FEDIFAR) re-
curri6 el Real Decreto 177/2014 ante la Audiencia Nacional, alegando que
dicha disposicion no preveia controles suficientes para garantizar el abaste-
cimiento de los medicamentos de precio menor, y, asimismo, que afectaria
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negativamente a su margen comercial al no prever un periodo de coexisten-
cia de precios suficiente ni mecanismos de devolucion. Un segundo recurso
de FEFE afiadia a estos mismos argumentos el hecho de que el modelo pro-
piciaba variaciones de precios mensuales incompatibles con la estabilidad
y previsibilidad que demandaba el principio de libertad de empresa. FEFE
alego, ademas, que las disposiciones relativas a la determinacion del precio
mediante el criterio de la dosis diaria definida, asi como las relativas a la re-
vision automadtica de los precios en funcion de los aprobados en otros paises
europeos, carecian de la necesaria cobertura legal.

Los recursos de FEDIFAR y FEFE fueron desestimados por la Audiencia
Nacional, por lo que ambas federaciones recurrieron ante el Tribunal Supre-
mo, solicitando que las sentencias fuesen casadas y el real decreto anulado.

El Supremo mantuvo el criterio ya apuntado en la sentencia del Tribunal
Supremo comentada en el epigrafe anterior, y anulé el mecanismo de revi-
sion automatica del precio de referencia en caso de que en algln pais de la
UE se aprobara un precio inferior para ese medicamento. Para hacerlo, deter-
mind que no estaba previsto en la ley, y que contravenia el principio de que
las decisiones sobre precios deben ser motivadas y adoptarse en funcion de
criterios objetivos. En consecuencia, estim6 este motivo, anulando y dejando
sin efecto las previsiones de la DA 2* del Real Decreto.

Sin embargo, puntualiz6 el Tribunal que los controles previos para los comer-
cializadores de productos con precio menor no se contemplaban en la ley, por lo que
no cabia hablar de omision reglamentaria, y que el incumplimiento de la obligacion
de abastecer el mercado ya se penalizaba como infraccién muy grave. Tampoco con-
sideraba afectado el principio de libertad de empresa o el derecho de los mayoristas
al margen comercial, por cuanto la norma no imponia estas variaciones mensuales
de los precios, que eran consecuencia de decisiones voluntarias de los operadores,
porque los plazos de coexistencia previstos ya permitian gestionar el stock de forma
razonable, y porque existian otras disposiciones reglamentarias que regulaban las de-
voluciones de medicamentos. Tampoco apreciaba vulneracion del principio de reser-
va de ley por mantener el criterio de la “dosis diaria definida” ya que no lo prohibia la
ley y se trataba de un parametro, al menos a su juicio, de carécter “objetivo”.

9. MEDICAMENTOS HUERFANOS
Sentencia del Tribunal General de la Unién Europea de 22 de enero de 2015
El asunto que se trat6 en la sentencia del Tribunal General de la Unién

Europea tenia por objeto un recurso de anulacion de la decision de la EMA de
24 de enero de 2012 por la que se denegaba la solicitud de las demandantes,
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Teva Pharma BV y Teva Pharmaceuticals Europe BV (“Teva”) para obtener
la autorizacién de comercializacion de la version genérica del medicamento
huérfano imanitib® de Novartis, en lo que atafie a las indicaciones terapéuti-
cas del tratamiento de la leucemia mieloide cronica (“LMC”).

Este caso tenia su origen en una resolucion de 2001 por parte de la Co-
mision por la cual se adoptd una decision por la que se declard el medica-
mento imatinib® como medicamento huérfano. El mismo 6rgano también
adoptd una Decision autorizando la comercializacion del medicamento ima-
tinib® con el nombre comercial Glivec®. El periodo de exclusividad para
Glivec® expir6 en 2011.

En 2006 la misma empresa farmacéutica que desarrolld el medicamento
imanitib® y lo comercializé con el nombre comercial Glivec®, presentd una
solicitud a la Agencia Europea de Medicamentos (“EMA”) para obtener la
declaracion de medicamento huérfano para un nuevo medicamento que habia
desarrollado para el tratamiento de la misma enfermedad, llamado niloti-
nib®, y cuyo nombre comercial fue Tasigna®.

A raiz de un dictamen favorable del comité de medicamentos huérfanos
de la EMA, la Comision consider6 que Tasigna® cumplia los criterios para
su declaracion como medicamento huérfano.

El 5 de enero de 2012, Teva presentd una solicitud de autorizacion de
comercializacion de una version genérica del medicamento comercializado
de Glivec®. La EMA deneg6 la solicitud de Teva pues se referia a indica-
ciones terapéuticas incluidas en la LMC para las que Tasigna® disfrutaba
de una autorizacion de comercializacion, asi como indicaciones terapéuticas
huérfanas de afecciones distintas a la LMC, para las que el medicamento
Glivec® disfrutaba también de autorizacion de comercializacion, debido a
que estas indicaciones terapéuticas todavia estaban protegidas en virtud de la
exclusividad comercial prevista en la legislacion europea.

Teva interpuso recurso ante el Tribunal General de la Union Europea,
en primer lugar, alegando que la EMA habia interpretado errbneamente la
legislacion europea al denegar la solicitud de comercializacion a su medica-
mento. En segundo lugar, determin6 también que el nilotinib® no cumplia
los requisitos para ser medicamento huérfano en el momento de su autori-
zacion de comercializacion, alegando en esencia que la EMA incurridé en un
error de derecho cuando concedio, pese a que existia un primer medicamento
huérfano autorizado, un nuevo periodo de exclusividad a un medicamento
de segunda generacion similar, para indicaciones terapéuticas ya autorizadas
para el primer medicamento huérfano, estableciendo que el articulo 8 del Re-
glamento n° 141/2000 preveia un unico periodo de 10 afios de exclusividad
comercial que podia concederse a un medicamento huérfano.

El Tribunal General de la Unién Europea desestimo el recurso presentado
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por Teva puesto que considerd que contrariamente a sus alegaciones, el periodo
de exclusividad comercial de diez afios previsto en el Reglamento n® 141/2000
como incentivo y desarrollo a la comercializacion de medicamentos huérfanos
no podia considerarse equivalente a los periodos de proteccion de datos de los
que disfruta el expediente de cualquier medicamento cuya comercializacion se
ha autorizado, dado que los efectos y el alcance de cada uno de estos mecanismos
era diferente, y que no se podia descartar el mecanismo de exclusividad comer-
cial de diez afios para medicamentos huérfanos cuya comercializacion se habia
autorizado para determinadas indicaciones terapéuticas.

Teva present6 un recurso contra la decision del Tribunal General ante el
Tribunal de Justicia de la Unién Europea, que fue desestimado en una sen-
tencia de 3 de marzo de 2016. El Tribunal de Justicia acogio los argumentos
del Tribunal General y determind que las disposiciones del articulo 8 del
Reglamento no se oponian a que se le otorgara exclusividad al medicamento
en cuestion si éste cumplia los requisitos para obtenerla.

10. CONTRATACION PUBLICA

Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad de
Madrid de 24 de septiembre de 2015

El presente litigio tiene su origen en un recurso presentado por Farmain-
dustria contra una resolucion del Tribunal Administrativo de Contratacién
Publica de la Comunidad de Madrid por la que se desestimaba el recurso
especial en materia de contratacion interpuesto contra el acuerdo marco con-
vocado por el Servicio Madrilefio de Salud (“SMS”) para el suministro de
medicamentos que tienen como principio activo la Somatropina.

La configuracion de los lotes, que dividia las especialidades en 5 lotes
en funcion del volumen de consumo de cada centro hospitalario, provocaba
que cualquier medicamento que contuviera como principio activo la Soma-
tropina pudiera presentarse a la licitacion de todos los lotes, aun cuando los
medicamentos fueran diferentes entre si.

Para recurrir la sentencia de instancia, Farmaindustria alegd que
se trataba de medicamentos biologicos y que éstos no podian ser obje-
to de sustitucion por otros medicamentos con el mismo principio acti-
vo sin la autorizacion del médico prescriptor. Anadié Farmaindustria
que no todos los medicamentos que contienen Somatropinas compar-
tian las mismas indicaciones terapéuticas, siendo también diferentes
las dosis, formas farmacéuticas y presentaciones, por lo que no podian
considerarse intercambiables.
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Seglin Farmaindustria, ademas, esta forma de dividir los lotes podia pro-
vocar que eventualmente, una vez los lotes fueran adjudicados, los tratamien-
tos que se seguian en los centros hospitalarios tuvieran que ser modificados
en funcion de los proveedores que hubieran resultado adjudicatarios o que
los que iniciaran un tratamiento solo pudieran realizarse con los medica-
mentos que hubieran resultado adjudicatarios, al adjudicarse cada uno de los
lotes a varios adjudicatarios, pero no a todos, hecho que determinaba la ex-
clusion de los medicamentos no adjudicatarios de la prestacion farmacéutica
del SMS de Madrid.

De todo ello extraia Farmaindustria que la configuracion de los lotes vulne-
raba el articulo 86.3 del Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de Contratos del Sector Pblico
(TRLCSP), porque no constituian parte del suministro que es objeto del acuerdo
marco y porque no constituian una unidad funcional, puesto que los medicamen-
tos no eran sustituibles o intercambiables entre si. Ademas, dicha configuracion
era también contraria, segin Farmaindustria, a la Orden 2874/2007, donde se
establecian los medicamentos que constituyen una excepcion a la posible sus-
titucion por el farmacéutico sin la expresa autorizacion del médico prescriptor,
donde se incluian como tal a los medicamentos bioldgicos.

Por parte de la Administracion demandada, se alegd que las posibles
sustituciones solo podian ser acordadas por doctores en medicina expertos
en patologias relacionadas con la hormona del crecimiento y no por ningin
farmacéutico. Por tanto, seglin la Administracion, los pliegos no vulneraban
el articulo 86 TRLCSP, al no poderse afirmar que los medicamentos con
principio activo de la hormona del crecimiento eran de imposible sustitucion
segun el art. 86 de la LGURM.

La sentencia que comentamos entendio, igual que la resolucion impug-
nada, que la division efectuada por los pliegos se correspondia a lo estipulado
en el articulo 86 TRLCSP, porque el objeto del contrato admitia fracciona-
miento y nada impedia que dentro de cada lote se ofertaran distintos medica-
mentos susceptibles de aprovechamiento por separado.

Por ultimo, estableci6 el Tribunal que cada lote constituia una unidad
funcional al no aplicar en el 4mbito hospitalario el principio de sustitucion
consagrado en el articulo 86 LGURM. Para sustentar dicha afirmacion, el
Tribunal argument6 que el hecho que el mencionado articulo se encontrara
incluido dentro del capitulo de la LGURM que lleva por titulo “uso racio-
nal de los medicamentos en las oficinas de farmacia” determinaba que éste
articulo no fuera aplicable al &mbito hospitalario, pues ésta prohibicion s6lo
esta prevista en la LGURM para las oficinas de farmacia. Por consiguiente,
dijo el tribunal, en el presente caso no era aplicable ni el citado precepto de la
LGURM ni la Orden 2874/2007, de 28 de septiembre de 2007.
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Ademas, el hecho que tanto para el inicio como para el seguimiento de
tratamientos para la utilizacion terapéutica de la hormona del crecimiento
se requiriera un dictamen positivo de un comité asesor integrado por siete
especialistas clinicos en la hormona del crecimiento, hacia que el tribunal
estableciera que las hipotéticas sustituciones que hubiera de realizarse serian
en su caso autorizadas por el comité y no por la oficina de farmacia.

También nego el tribunal que a causa de la licitacion se excluyeran medi-
camentos de la prestacion farmacéutica del SMS de Madrid, pues al no fijarse
numero minimo o méximo de empresarios, afirmo6 que no se excluia a ninguna
empresa con posibilidad de suministrar el citado medicamento, y afiadid que,
ademas, los tratamientos que se estuvieran llevando a cabo en la actualidad no
se verian afectados por la licitacion, pues en el hipotético caso que el medica-
mento del paciente no resultara adjudicatario del Acuerdo Marco, si el médico
considerara que debe continuar con el mismo, podria solicitar mediante peticion
justificada su compra fuera del acuerdo marco del Comité.

Por lo tanto, se procedid a desestimar el recurso presentado por Far-
maindustria.

Sentencia del Tribunal de Justicia de las Islas Baleares de 25 de marzo
de 2015

La presente sentencia se dictd fruto de la impugnacion por parte de un
laboratorio farmacéutico de los pliegos que regian el acuerdo marco para el
suministro de medicamentos en los centros hospitalarios de la red sanitaria
de las Illes Balears, y més concretamente la configuracion del lote n® 71
“Factores estimulantes de Colonias INY equivalentes a Filgrastim 300mg”
en el que segun la recurrente se agrupaban medicamentos que no eran sus-
tituibles entre si de conformidad con la Orden SCO 2874/2007, de 28 de
septiembre de 2007.

Asi, segun alegaba el laboratorio en el recurso presentado contra los pliegos,
de acuerdo con dicha Orden era preciso que entre los farmacos del lote existiera
una homogeneidad y ésta solo era posible si se trataba de medicamentos con
principios activos sustituibles entre si.

El tribunal de instancia, cuya sentencia se recurria, no negaba que los distin-
tos medicamentos agrupados en el lote no fueran sustituibles, pero entendi6é que
ello no significaba que no pudieran agruparse en el mismo lote. Justificaba dicha
afirmacion porque segun argumentaba, la restriccion a la sustitucion no afectaba
al procedimiento de adquisicion de medicamentos por la Administracion, sino
que se referia a la imposibilidad que tenia el dispensador de farmacia de sustituir
un medicamento por otro.
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El laboratorio farmacéutico impugnaba la sentencia reiterando los argumen-
tos que fueron rechazados por la sentencia de instancia y consideraba que fueron
indebidamente apreciados por el tribunal de instancia.

La sentencia objeto de nuestro comentario, del TSJ de las Islas Baleares
(Palma), Sala de lo Contencioso, de 25 de marzo tampoco negaba que dentro del
lote n® 71 se pudieran incluir medicamentos que no fueran sustituibles entre si
conforme a la Orden SCO 2874/2007, pero declaraba que lo que faltaba era el
apoyo normativo que indicara que solo pueden conformarse lotes con medica-
mentos que entre si sean sustituibles conforme a la mencionada Orden, pues no
existia precepto alguno que asi lo impusiera, y es que la Orden no regulaba en
ningun caso el procedimiento de adquisicion publica de medicamentos.

La tinica limitaciéon que procedia analizar seguin el Tribunal es la que se
establece por el articulo 86 del TRLCSP, que obligaba al Tribunal a plantearse
si la Administracion, al fijar las adjudicaciones por lotes, habia procurado que
los productos del mismo guarden entre si una homogeneidad tal que les hiciera
susceptibles de formar una unidad funcional, pregunta a la que respondi6 afirma-
tivamente.

De ése modo, entendio el Tribunal que la agrupacion de medicamentos del
Lote n°® 71 habia sido razonada y fundada, por haber actuado el 6rgano de contra-
tacion dentro de los limites de su discrecionalidad a la hora de elaborar los lotes
de acuerdo con sus necesidades, procediendo por lo tanto a desestimar el recurso
presentado por el laboratorio farmacéutico.



