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ANTECEDENTES

PRIMERO.- Por el Abogado del Estado sginterpuso recurso contencioso
administrativo contra la Resolucion de fecha/31 de marzo de 2014 dictada
por el Director Gerente del Servicio Angdaluz de Salud por la que se
anuncia convocatoria para la seleccion dé medicamentos a dispensar por
las oficinas de farmacia de Andalucia, cuando sean prescritos o indicados
por principio activo en las recetas médicas y érdenes de dispensacion
oficiales del Sistema Nacional de Salud, interesando, mediante otrosi,
medida cautelar consistente en la suspension de la convocatoria realizada en la
citada resolucion.

SEGUNDO.- Mediante diligencia de ordenacién de 6 de junio de 2014 se
formé la presente pieza separada, dandose traslado por diez dias al organismo
autor del acto recurrido para que alegara lo gue estimara conveniente,
evacuando el tramite el Subdirector de Prestaciones mediante escrito de fecha
26 de junio de 2014, recibido en este Juzgado el dia 27 el 1 de julio de 2014,

El Letrado de la Administracién Sanitaria evacué el tramite mediante
escrito con registro de entrada en el Juzgado Decano de 30 de junio de 2014
(recibido en este Juzgado el dia 2 de julio de 2014), solicitando la suspension
del curso del procedimiento, ademas de oponerse a la medida cautelar
interesada. Mediante providencia de 8 de julio de 2014 se acord6 dar traslado
al Abogado del Estado sobre la peticion de suspension del curso del
procedimiento, incluida la presente pieza, por plazo de cinco dias. Evacuado el
traslado conferido, el Abogado del Estado impugnd la solicitud de suspension
del curso de los autos y pieza cautelar mediante escrito de 21 de julio de 2014
(recibido en este Juzgado el dia 23 de julio de 2014). Mediante diligencia de
constancia del dia 23 de julio de 2014 han quedado los autos para resolver lo
procedente.



FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- Tiene por objeto el presente recurso jurisdiccional la Resalucion
de fecha 31 de marze de 2014 dictada por el Director Gerente del Servicio
Andaluz de Salud por la que se anuncia convocatoria para la seleccién de
medicamenios a dispensar por las oficinas de farmacia de Andaiucia, cuando
sean prescritos o indicados por principio activo en las recetas médicas y
ordenes de dispensacion oficiales del Sistema Nacional de Salud. Dicha

Andalucia, que establece que “fa persona titular de la Direccién Gerencia del
Servicio Andaluz de Salud realizard convecalorias piblicas en las que podran
participar todos los laboratorios farmacéulices interesados, para seleccionar, de
enlre os medicamentos comercializados gque tengan un precio aultorizado igual
o inferior al precio menor correspondiente, establecido en of Sistema Nacional
de Salud y vigente en el momenio de la convocaloria, aquél que debera ser
dispensadc por las oficinas de farmacia cuando, en el marco de la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitatio Plblice de Andalucia, se les presenie una
recola medica u orden de dispensacion en las que el medicamento
correspondiente se idenlifica exclusivamente por la denominacién oficial de sus
principios activos”, infroducido por Decreto-l.ey 32011, de 13 de diciembre, por
¢l que se aprueban medidas urgentes sobre prestacion farmacéutica del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

Frente a ia medida cautelar inferesada por el Abogado del Estado de
suspension de la convocatoria, e! Lefrado de la Administracion Sanitaria,
ademas de oponerse, solicita con caracter previc que se suspenda &l curso del
presente procedimiento y de !a pieza separada dado gue el Tribunal
Constitucional estd conociendo desde la constilucionalidad de la norma
habifitante vy en la que se fundamenta la resolucién impugnada a la gue afecta
la presente pieza.

El Abogado del Estado se ha opuesto tanto a la suspensién dei
procedimiento como de la madida cautelar.

Si bien es cierto que ante el Tribunal Constitucional pende recursc de
inconstitucionalidad contra el articulo Gnico de! Decreto-ley andaluz 3/2011, de
13 de diciembre, por el gque se aprueban medidas wgentes sobre prestacion
farmacéutica del sistema sanitario pdbiico de Andalucia, no resuita aplicable en
este caso el articulo 61.2 de la LOTC - gue establece que el planteamiento de
conflicto de competencia con motivo de una disposicion, resolucion ¢ acto cuya
impugnacion estuviese pendiente ante cuaiquier Tribunal, suspenders el curso
del proceso hasta la decision del conflicto constitucienal — ya que no se ha
planteade respecte de la Resolucion objeto del presenie recurso
(come sl se planied condra la Resolucian de 25 de enero de 2012 de la
Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, que ha dado iugar al
procedimiento ordinario 542/2012 de este Juzgado, sequido a instancia de
SANOFI-AVENTIS, S.A, acordandose ia suspension por Auto de fecha 13 de
enerc de 2014; o la Resolucion de 20/12/2012, abjeto del recurso 11%/2013 que



tramita el Juzgade de lo Contencioso Administrativo n® 8 de Sevilla) sin
perjuicio de la relevancia que tal decisién del TC va a tener, sin duda, sobre la
decision final que puede adoptarse en este procedimiento.

Lo que procedaria, en su caso, seria el planteamiento de una cuesiion
de inconstitucionalidad en caso de estimar gue {a ley autondémica pudiera
rebasar el marco competencial autondmico, enfrando en colision con la
normativa estatal.

procedimiento.

SEGUNDO.- Entrando a conocer sobre la medida caufelar interesada, eésta se
fundamenta segun el escrifo presentado por el Abogado del Estado,
esencialmente, en que sin la medida cautelar ¢! recurso perderia su finalidad
legitima, con prevalencia en la ponderacion de los intereses de la finalidad
perseguida por el Estado frenie a la finalidad buscada por ¢! Servicio Andaluz
de Salud, asi como el “fumus boni juris” basade en el cambio normativo
derivado de la Ley 10/2013, de 24 de julio, ¥ ia doctrina incluida en la Sentencia
del Tribunal Constitucional recaida en ¢! llamado "euro por receta” de la
Generalidad de Catalufia.

Resuita de enorme trascendencia en el presente caso e Auto del Pleno
Tribunal Constitucional, de fecha 12-12-2012 (n® 238/2012, rec. 4539/2012)
que ievanta la suspensién de la vigencia del precepto impugnado desde la
fecha de interposicion del recurse -20 de julio de 2012- para las partes del
proceso vy desde el dia en que aparecid publicada la suspensién en el "Boletin
Oficiai del Estado” para los terceros, lo que tuvo lugar el 1 de agosto de 2012,
del art. Onico Decreto-ley 3/2011%, de 13 diciembre, por el que se aprueban
medidas urgentes sobre prestacion farmacéutica del sistema sanitario pablico
de Andalucia.

En dicho Auto el Tribunai constitucional ya senald:

“La representacion de la Junfa de Andalucia ha soficitado el levantamiento
anticipade de ia suspension sin esperar al transcurso de los cince meses
previstos en el art. 161.2 CE , solicitud viable procesalmente, pues, conforme a
nuestra doctrina, los cinco meses a los que hace referencia el citado precepto
constitucional sen, precisamente, ¢! limite maximo inicialmente previsto para
la suspension , incluyéndose entre las potestades de este Tribunal la de
ratificar o levantar ia suspensién dentro de ese plazo (por todos, ATC 75/2010,
de 30 de junio, FJ 2). Ante tal peticion debemos reiterar que la resolucion de
este incidente ha de quedar desvinculada de la que en su dia se adopte
respecto del debate de fondo, pues “de lo que en este incidente se trata no es
de vindicar o defender la titularidad de la competencia discutida, sino de alegar
y acreditar los perjuicios irreparables o de dificil reparacion gue se producirian,
en concreto, por la vigencia de los preceptos impugnades durante el tiempo
que dure el proceso constitucional” (por todes, ATC 18/2007, de 18 de enero,
FJ §). Al propio fiempo, debemos recordar que sobre este tipo de incidentes



desuspensién existe una consolidada doctrina constitucional, de acuerdo con la
cual, para decidir acerca del mantenimientc o levantamiento de
lasuspension es necesario ponderar, de un lado, los intereses que se
encuentran concernidos, tanto el general y publico, como, en su caso, el
particular o privado de las personas afectadas; y, de otro, los perjuicios de
imposible o dificil reparacion que puedan derivarse del mantenimiento o
levantamiento de la suspension .

Esta valoracion ha de efectuarse mediante el estricto examen de las
situaciones de hecho creadas y al margen de la viabilidad de las pretensiones
que se formulan en la demanda. En este sentido, ha de recordarse que el
mantenimiento de la suspension requiere que el Gobierno de la Nacion, a quien
se debe la iniciativa, aporte y razone con detfalle los argumentos que la
justifiquen, pues debe partirse de la presuncién de constitucionalidad de las
normas o actos objeto de conflicto (por todos, ATC 277/2009, de 10 de
diciembre, FJ 2 EDJ 2009/299834 ; y 95/2011, de 21 de junio, FJ 2). 3.
Realizadas las anteriores consideraciones debemos, pues, examinar cada uno
de los argumentos aportados por el Abogado del Estado en favor del
mantenimiento de la suspension de la disposicion legal impugnada.

a) En primer lugar, como ha quedado dicho, considera el Abogado del Estado
que la plena aplicacién en todo el territorio nacional del modelo estatal produce
un ahorro significativamente mas alto que el sistema andaluz impugnado, pues,
segun los calculos de la Direccion General de Cartera Basica del Sistema
MNacional de Salud y Farmacia, la aplicacion del modelo andaluz produciria para
esta Comunidad Auténoma un ahorro anual de 27,2 millones de euros,
mientras que la plena implantacion del sistema estatal de revisiones mensuales
generaria un ahorro de 116 millones de euros. Tales conclusiones se sustentan
en un informe que aporta el Abogado del Estado, cuya autoria atribuye al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, pero de cuyo examen no
puede obtenerse la misma consideracién, pues nada en el mismo permite
conocer el organo del que emana, ni aun siquiera su caracter oficial,
careciendo de firma, fecha, determinacion de la autoridad que lo encarga,
persona que lo realiza, nimero de registro o cualquier otro elemento
identificador, En estas condiciones no es posible atribuir a su contenido el valor
probatorio pretendido, debiéndose reiterar que, dada la presuncion de validez
de la disposicién objeto de impugnacion y del caracter cautelar con que se
configura la medida de la suspension , corresponde a la representacion del
Gobierno de la Nacién la carga de justificar debidamente la necesidad de
mantenimiento de la suspension (ATC 351/1990, de 2 de octubre, FJ 1).

b) En segundo lugar, expone el Abogado del Estado que el descuento que
hagan las empresas farmacéuticas, con motivo de las convocatorias previstas
en el Decreto-ley impugnado, beneficia exclusivamente al Servicio Andaluz de
Salud, pues éste no repercute el descuento en el paciente que adquiere las
medicinas. Como ya sefialamos en el ATC 95/2011, de 21 de junio (FJ 5) y
reiteramos en el ATC 96/2011, de la misma fecha (FJ 8), “es indiscutible que,
tal y como confirman las propias decisiones del legislador estatal, la
sostenibilidad del sistema sanitario ptiblico impone a todos los poderes publicos
la necesidad de adoptar medidas de racionalizacién y contencion del gasto
farmacéutico pues es uno de los principales componentes del gasto sanitario y
en el que mas pueden incidir las politicas de control del mismo, tanto mas
necesarias en una situacion como la actual caracterizada por una exigente




reduccion del gasto publico. La contencidn y reduccion del gasto farmacéutico
es, por tanto, un objetivo a conseguir por la totalidad de {as estructuras del
Sistema Nacional de Salud”. De este modo “las Administraciones publicas con
competencias en la materia tienen la obligacion de distribuir equitativamente los
recursos plblicos disponibles a fin de garantizar la sostenibilidad det sistema
publice de salud favoreciendo el uso racional de los medicamentos e
instavrando politicas de contencion del gaste”. Pues bien, en este sentido
resulta congruente con ei objetivo diseiiado que sea la Administracién sanitaria,
y 0o los particulares, quien resulte diractamente beneficiaria de la minoracién
del Precie e 108 MBUIGANIEIIOS. .o e

Nacionai de Salud, pues el sistema estatal se basa en el aprovechamiento de
las economias de escala de un mercado de considerables dimensiones como
es el estatal; de este modo, se benefician tanto las grandes Comunidades
Auténomas como fas de poblacién mas reducida. A ello se afade que el
problema se verfa mulfiplicado si ef sistema andaluz se extendiera a cada una
de las diecisiete Comunidades Auténomas. Nuevamente, tales conciusiones se
sustentan en el informe cuya autoria atribuye el Abogade del Estado al
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e igualdad, pero de cuyo examen no
puede obienerse la misma consideracion, pues, segin hemos sehalado ya,
nada en el mismo permite conocer el drgano del que emana, ni aun siquiera su
caracter oficial, careciende de cualguier elemento identificador, por le que, en
estas condiciones no es posible atribuir a su contenide el valor probatorio
pretendido.

d) En cuarto lugar, sostiene ef Abogado del Estado que el Decreto-ley
impugnado incide gravemente en ef mercade farmacéutice, pues segin sendos
informes del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad y de Ja
Asociacién Espaficla de Fabricantes de Sustancias y Espacialidades
Farmaceuticas Genéricas (AESEG), se fomenta la creacion de monopolios de
oferta regionales, con la consiguiente expulsién del mercado del resto de las
empresas farmaceuticas ne adjudicatarias, fo que terminara por afectar a la
formacion de precios en las Comunidades Auténomas y al emplec en el sector
farmacéutico. A una alegacion similar ya hemos dado respuesta en el ATC
14712012, de 18 de julio {FJ 6) EDJ 2012/210486, cuando apreciamos gue los
intereses particulares de los laboratorios y empresas farmacéuticas no pueden
prevalecer en modo algunc frente a los generales de reduccion del gasto
farmacéutica a los que hace referencia la exposicién de motivos del Decreto-ley
3/2012, en lo que aqui importa, “disminuir el gasto en medicamentos y
productos sanitarios del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, aprovechando
los mecanismes legitimos de competencia que establace el mercado”.

e) Aprecia, por Ultimo, el Abogado del Estado que anfe la gravedad de los
perjuicios sefalados, no puede restarse importancia a ios riesgos puestos de
manifiesto en el conflicto competencial 1923-2012, por mas gue entonces no
fueran admitidos por este Tribunal en el ATC 147/2012, de 16 de julio
EDJ 2012/210486. En concreto, considera relevante que los ciudadanos
residentes en Andalucia no podran disponer de todos ios medicamentos
financiados por el Sistema Nacional de Salud y, ademas, se dificultara
gravemente el transite de pacientes entre los diversos sistemas autondmicos
de sajud, gue podrian ver modificados sus fratamientos y afectada [a




continuidad de los mismos. Como reconoce el Abogado del Estado, estos
razonamientos ya fueron objeto de nuestro examen en el ATC 147/2012, de 16
de julio (FJ 6), en el que afirmamos gue "es claro que el modelo estatal, con su
preferencia por la prescripcién por principio activo y la introduccion del precio
como criterio en la dispensacion y sustitucion de medicamentos, implica que va
a ser siempre dispensada la presentacion comercial de precio menor, con
independencia de que sea la misma que hubiera venido tomando el paciente
con anterioridad. Por lo demas, frente a lo que parece dar a entender el
Abogado del Estado, tampoco el sistema garantiza el derecho a la
_dispensacion de una determinada presentacion comercial de un medicamento,
pues es claro que la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud no
se configura en tales términos.

Por el contrario, siendo el criterio general la prescripcion por principio
activo y la dispensacion atendiendo al menor coste posible, no se alcanza
a comprender, desde la perspectiva cautelar que ahora hemos de adoptar,
que la concrecion centralizada en toda la Comunidad Autonoma de la
dispensacion de determinados medicamentos sefialados por su principio
activo y atendiendo a criterios de coste del medicamento concreto a
dispensar, suponga un perjuicio irreparable respecto al que deriva de un
sistema en el que esa determinacion corresponde al titular de la oficina de
farmacia, pues ha de atenderse a consideraciones de precio del
medicamento, ya que, en todo caso, ha de dispensarse el de menor precio
¥, en caso de igualdad del precio, el genérico®. Por cuanto antecede, las
alegaciones formuladas por la Abogacia del Estado carecen de entidad
suficiente para impedir el levantamiento de wuna suspension que,
conforme a nuestra doctrina, sélo cabra en cuanto suponga la existencia
de perjuicios ciertos, efectivos e irreparables, pues, en caso contrario, ha
de prevalecer la presuncion de validez propia de las leyes."

El Auto del Tribunal Constitucional, Pleno, de fecha 16-7-2012 (n°
147/2012, rec. 1923/2012), levanté la suspension de la resolucion de 25 de
enero de 2012, de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la
que se anuncia convocatoria para la seleccion de medicamentos a dispensar
por las oficinas de farmacia de Andalucia, cuando, en las recetas medicas y
ordenes de dispensacion oficiales del sistema nacional de salud, sean
prescritos o indicados por principio activo, sefialando lo siguiente:

“CUARTO.- Sumariamente expuestos los argumentos de las partes en el
presente incidente, lo que debemos es dilucidar si los perjuicios que han sido
alegados por el Abogado del Estado tienen la gravedad y consistencia
necesarias como para prevalecer sobre la presuncion de legitimidad de la
actuacion autondmica y los intereses que se vinculan a su aplicacion efectiva.
Al hacerlo debemos reiterar que la resolucién de este incidente ha de quedar
desvinculada de la que en su dia se adopte respecto del debate de fondo, pues
"de lo que en este incidente se trata no es de vindicar o defender la titularidad
de la competencia discutida, sino de alegar y acreditar los perjuicios
irreparables o de dificil reparacion que se producirian, en concreto, por la
vigencia de los preceptos impugnados durante el tiempo que dure el proceso
constitucional" (ATC 18/2007, de 18 de enero, FJ 5).



£s por ¢llo que debemos descartar ya tanto los alegatos del Abogado del
Estado en los gue expone ias razones de fondo que han motivado la
interposicion del presente conflicto, como los de la Letrada de la Junta de
Andalucia en relacidn con el encuadramiente competencial de Ja resolucion v la
eventual falta de afectacion al orden constitucional de distribucién de
competencias, pues todas ellas se refieren a cuestiones de fondo que han da
ser solventadas &n la Sentencia que penga fin a este proceso. Igualmente no
tomaremos en consideracion, en tante gue vinculada a las cuestiones de fondo
discutidas en el proceso, la alegacidn relativa a las consecuencias que, para la

mera enunciacion en ef informe ya mencienado, se presentan desprovistas de
la argumentacion necesaria que permita su ponderacion en un incidente de
este tipo.

Asimismo, hemos de tener en cuerda el planteamiento procesal del Abogado
del Estado, que ha recalcado las diferencias de este caso con el resuelta en el
ya citado ATC 96/2011 en el gue este Tribunal levantd la suspension gue
pesaba sobre el acuerdo del Consejo de Gobierna de la Xunta de Galicia por el
que se aprueba el catalogo priorizado de productos farmacéuticos de la
Comunidad Auténoma de Galicia. En efecto, procede tener presente que, en el
caso que ahora debemos resoiver, a diferencia de aquel, no se esta afectando
a las condiciones en las que los facultativos prescriben los medicamentos a los
pacientes del sistema nacional de salud, sino a las de dispensacidn de esos
medicamentos en las oficinas de farmacia, ya que e punto de padida de la
resolucion impugnada es ia previa existencia de una prescripeion del facultativo
en la que el medicamento se identifique exclusivamente madiante su principio
activo. En suma, lo que hemos de determinar es si las limitaciones en la
gdispensacion de determinados medicamentos gue derivaria de la resolucion
impugnada es susceptible de producir perjuicios para los infereses generales o
particulares de tal entidad que jusiifiguen el mantenimiente de
la suspensidn inicialmente acordada en el momenio de admitir a tramite el
presente conflicto.

QUINTO.- No obstante, antes de comenzar la ponderacion que nos demanda
conviene detenerse brevemente en el examen de la regulacion de la
dencminada prestacion farmacéutica y, en paricuiar, en sus condiciones de
dispensacion, Dicha prestacion forma parte del catalogo de prestaciones del
sistema nacional de salud {art 7 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del sistema nacicnai de salug, y anexo V del Real Decreto
103072008, de 15 de septiembre, por el que se establecen la cartera de
senvicios comunes del sistema nacional de salud y el procedimienio para su
actuaiizacion), comprendiendo, conforme af art. 16 de la Ley 16/2003, "los
medicamentos y productos sanitarios vy el conjunic de actuaciones
encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus
necesidades <¢linicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos
individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al menar cosie posible
para ¢llos y para la comunidad” y afiade que “esta prestacion se regird por lo
dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamenio, vy por la
normativa en materia de productos sanitarios y demas disposiciones
aplicables".



Lla Ley 25/1920, de 20 de diciembre, del medicamento, fue derogada y
sustituida por la actualmente vigente Ley 28/2008, de 28 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarics, en la que se regula,
enire otras cuestiones, la dispensacién de los medicamentos de la prestacién
farmacéutica.

A esie respecto el articulo 85 de la Ley 29/2006, en la redaceion dada al mismo
por el Real Decreto-ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para
garantizar la sostenibilidad del sistema nacional de salud y mejorar la calidad y
seguridad de sus prestaciones, dispone lo siguiente:

™. La prescripcion de medicamentos y productos sanitarios. en. el sistema

los pacientes, a la vez que se protege Ia sostenibilidad del sistema.

2. En & sistema naciocnal de salud, las prescripciones de medicamentos
inchiidos en el sistema de precios de referencia o de agrupaciones
homogéneas no incluidas en el mismo se efectuardn de acuerdo con el
siguiente esquema:

a) Para procesos agudos, la prescripcion se hara, de forma general, por
principic activo.

b) Para los procesos cronicos, la primera prescripcion, correspondiente a la
instauracion del primer tratamiento, se hara, de forma general, por principic
activa.

c} Para los procesos crénicos cuya prescripcién se corresponda con la
continuidad de tratamiento, podra realizarse por denominacién comercia,
siempre y cuando eésta se encuentre incluida en el sistema de precios de
referencia o sea la de menor precie dentro de su agrupacian homogénea.

3. No obstante, la prescripcion por denominacion comerciai de medicamentos
sera posible siempre y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para
el sistema y en el caso de fos medicamentos considerados como no
sustituibles.

4. Cuande la prescripcion se realice por principic active, el farmaceutico
dispensara el medicamento de precio mas bajo de su agrupacion homogénea
y, en el caso de igualdad, el medicamento genéfico ¢ el medicamento
hiosimilar correspondiente.

5. En tode caso, la prescripcion de un medicamente para su utilizacion en
condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica debera ser
autorizada previamente por la comision responsable de los protocolos
terapéuticos u drgano colegiatio equivaiente en cada comunidad auténoma.”
Es decir, conforme a esta norma estatal, la regla general, si bien con las
excepciones en ella previstas, serd la prescripcion de los medicamentos por
principio activo, estableciendo ademas un criterio de dispensacién, cuando la
prescripcion se haya reafizado por principio activo, basade exclusivamente en
el precio del medicamento de forma que el farmacéutico viene obligade a
dispensar aquel de precio mas bajo de su agrupacion homogénea, criterio este
del precioc mds bajo que también se aplica al régimen de sustitucion del
medicamento prescrito conferme al art. 86.2 v 5 de la misma ey 28/2008. En
el mismo sentido se pronuncia el art. 60 de la Ley andaluza 22/2007, en cuanto
dispone que la dispensacion de recetas médicas y 6rdenes de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, se efectuara de acuerdo con io dispuesto
en ios articulos 85.1 y 86 de la Ley 209/20080.



Ademas la financiacién publica de los medicamentos se encuentra también
sometida al denominado sistema de precios de referencia asi como ai sisiema
de precios seleccionados. El primero se regula en el art. 93 de la Ley 29/2006 ,
en fa redaccion dada al mismo por el Real Decreto-ley 16/2012, conforme al
cual dicho precio de referencia es la cuantia maxima con la que se finangiaran
las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos
que se determinen, siempre gue se prescriban y dispensen con cargo a fandos
pubiicos, entendiende, a estos efectos, por conjunte la totalidad de las
presentaciones de medicamentos gue tengan el mismo principio activo e

debera garantizarse el abastecimiento a las oficinas de farmacia para los
medicamenios de precio menor asi como que los medicamentos no podran
superar el precio de referencia del conjunto al que pertenezcan. El segundo se
regula en el nuevo art. 93 bhis de la Ley 29/2006 , introducidc por el Real
Decreto-Ley 16/2012 a partir de una previa regulacion del art. 93.11,
introducido a su vez por el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de
medidas para la mejora de la calidad y cohesion del sistema nacionat de salud,
de contribucion a la consolidacion fiscal, y de elevacian del importe maximo de
los avales dei Estado para 2011. En esencia este segundo sistema supone,
como mecanismo para controlar el gasto y racionalizar aguellos grupos de
medicamentos y productos sanitarios que sean de alte consumo, el
establecimiento de un procedimiento en cuya virtud se determina un precio
maximo de financiacion para ciertos medicamenios determinados en atencion
al consumo del conjunto, su impacte presupuestario, 1a existencia de, al menos,
tres medicamentos en el conjunto asi como ia inexistencia de riesgo de
desabastecimiento. Dicho precio seleccionado tiene una vigencia de dos afios y
su aplicacion determina que aguellos medicamentos que superen el precio
maximo financiable quedaran excluidos de la financiacidn por el sistema
nacional de salud e igualmente supondra la exclusién de fa financiacién pablica
de aguellas presentaciones de medicamentos que no resuiten seleccionadas,
por el tiemnpo de vigencia del precio seleccionado.

Asl, y como ya apreciamos en los AATC 95/2041, FJ 4; v 96/2011, FJ 4, de
cuanto venimos exponiendo, se deduce sin dificultad que el importe de la
prestacion farmacéutica, en tanto que integrante de las prestaciones del
sistema nacional de salud, no es un aspecto indiferente a su configuracion
fegal, hasta el punto de que su prestacion al menor coste posible es uno de los
elementos integranfes de la misma, articulandose su financiacidn publica
mediante un sistema de fijacién de precios maximos -e! de los denominados
precios de referencia- asi come otre de precios seleccionados que persigue un
declarado objetive de control del gasto farmacéutico, lo que se complementa
con medidas que, tanto en el planc de la prescripcion como en el que aqui nos
interesa, el de ia dispensacion, pretenden reforzar la politica de promocién de
medicamentos genericos y la consiguienie obtencicn de ahorros al sistema
nacional de salud.

SEXTO.- Llegados a este punto, lo que debemes ponderar es si la aplicacion
del regimen de dispensacion de medicamentos que deriva de la aplicacidn de
la resolucién impugnada supone un fiesgo clerte para un valor de indudable
relevancia constitucional como es la proteccién de la salud (en tal sentido, ATC
22172009, de 21 de julio, FJ 4). De hecho, siendo mas precisos, fo gue ha de



determinarse, en realidad, es si Ia dispensacién de una inica
presentacién comercial por cada principio activo de los incluidos en Ja
resolucion impugnada es, en si misma, susceptible de producir parjuicios
a los intereses generales o de terceros de tal entidad que justifiquen el
mantenimiento de la suspension inicialmente acordada.

Iniciaremos la ponderacién propia de este incidente por el pefjuicio que,
corforme alega el Abogado del Estado, sufririan los ciudadanos residentes en
fa Comunidad Autdnoma de Andalucia por cuanto no podrian disponer de todos
ios medicamentos financiados por el sistema nacional de salud con el

consiguiente riesgo para su salud, especialmente en el caso de los pacientes. ...

olmedicatos o erenieee .
Para valorar este perjuicic hemos de partir de que la resolucién impugnada se
refiere, como hemos advertido antes, a las condiciones de dispensacion de un
medicamento, sin que, por tanto, afecte a la prescripcidn realizaga por el
facultativo, el cual decide, en el margen definida por el ast. 85 de la Loy
2912006 antes transcrito, en parficufar su apartado tercero, el tratamiente mas
adecuado para el paciente en forma de medicamento gue habrdé de ser
dispensado por la oficina de farmacia. Ahora bien, en el caso de que la
prescripcion haya sido realizada por principio activo, ya hemos tenido ¢casidn
de apreciar que es la propia normativa estatal la que postula su dispensacian al
mener coste posible. Asi pues, ademas de lo que anteriormente hemos
sefialado respecto a a configuracién legal de la denominada prestacion
farmaceutica, resulta que la eventual modificacion del concrete medicamento
recetado ai paciente, aspecto en el que el Abogado del Estado fija los perjuicios
que aduce, ya deriva implicitamente de la propia normativa estatal, de la que se
desprende, tanto la preferencia por la prescripcidn por principio activo como 13
posibilidad de susfitucion de un medicamento por otro, atendiendo a
consideraciones de precio, tai y como determina ei propic régimen de
financiacion y dispensacion de las especialidades farmacéuticas del sistema
nacional de salud que se halia establecide en la Ley 29/2006. Finalmente,
procede, ademés, indicar que el art. 60 quinquies de la Ley andaluza 22/2007
infreduce una cierta flexibilidad en el sistema al permitir al farmacéutico que,
por razones de urgenie necesidad en su dispensacion, acreditadas
fehacientemente, pueda sustituir el medicamento prescrito dispensando uno de
precio igual o inferior al precio mener carrespondiente.

Todo ello permite descartar ef sefalado perjuicio asi como también las
alegaciones del Abogado dei Estado relativas a la variabilidad en los
tratamientos que sufrirfan los pacientes de ofras Comunidades Auténomas o,
inciuso, en el propio territorio de Andalucia, pues, aun prescindiende de las
consideracicnes acerca de la mejora en la potencial adherencia terapéutica que
se exponen en el informe del Comité de Bioética de Andalucia que la Letrada
autonomica ha adjuntade a su escrito, es ¢laro gue el modelo estatal, con su
preferencia por {a prescripcion por principic activo y la introduccidn del precio
come criterio en la dispensacién y sustitucion de medicamentos, implica gue va
a ser siempre dispensada la presentacién comercial de precio menor, con
independencia de que sea la misma que hubiera venido tomando el paciente
con anterioridad. Por o demas, frente a lo que parece dar a entender el
Abogado del Estado, tampoco el sistema garantiza el dereche a la
dispensacion de una determinada presentacién comercial de un medicamento,
pues es claro que la prestacidn farmacéutica del sistema nacional de salud no
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se configura en tales términos. Por el contrario, siendo ef criterio general Ia
prescripcion por principio active y la dispensacién atendiendo al menor
coste posible, no se alcanza a comprender, desde Ia perspectiva cautelar
que ahora hemos de adoptar, que Ia concrecién centralizada en toda la
Comunidad Auténoma de Ia dispensacion de determinados
medicamentos sefialados por su principio activo y atendiendo a criterios
de coste del medicamento concreto a dispensar, suponga un perjuicio
irreparable respecto al que deriva de un sistema en el gue esa
determinacion corresponde al titular de la oficina de farmacia, pues ha da

c.asu, ..... h adﬁdispé"sarsgé;demenarpmcjaylen casu daigua!dadde! e e e ae e e e e

precio, el genérico.

A este respecto, como ya hicimas en el ATC 95/2011, de 21 de junio, FJ 5, y
reiteramos en idéntico fundamento juridico del ATC 96/2014, da la misma
fecha, canviene también recordar "que es indiscutible que, tal y como confirman
las propias decisiones del legislador estatal, la sostenibilidad del sistema
sanitario publico impone & todos los poderes publicos la necesidad de adoptar
medidas de racionalizacion y contencién del gasto farmacéutico pues es uno de
tos principales compeonentes del gaste sanitario y en el que mas puaden incidir
las politicas de control del misme, tanto mas necesarias en una situacion como
la actyal caracterizada por una exigente reduccion del gasto publico. La
contencidn y reduccion del gasto farmacéutico es, por tanto, un objetive a
conseguir por |a totalidad de las estructuras del sisterma nacional de salud”. Asi,
como ponen de manifieste todas las recientes decisiones estatales en la
materia comenzadas por los Reales Decretos-leyes 4/2010, de 26 de marzo, de
racionalizacion del gasto fammacéutico con cargo al sistema nacienal de salud,
y 8/2010, de 20 de mayo, por ef que se adoptan medidas extraordinarias para
la reduccion del déficit publico, y continuadas por los ya citados Reales
Decretos-leyes 972011 y 16/2012 apunian en esa direccion, pues persiguen
consclidar un esfuerzo de austeridad en el gasto farmacéutico gue permita,
conteniendo el crecimiento del gasto en medicamentos en el sistema nacional
de salud, una reduccién de la factura farmacéutica pablica. De todo elio se
deduce gque las Administracicnes plblicas con competencias en la materia
tienen ia obligacion de distribuir equitativamente los recursos plblicos
disponibles a fin de garantizar la sostenibilidad de! sistema publico de salud
favoreciendo el uso racional de los medicamentos e instaurando politicas de
contencion dei gasio en este ambito.

A todo lo anterior ha de afiadirse que tampoco se han aportado datos que
permitan inferir que la aplicacién de la resolucién impugnada produzea,
desde el punto de vista caufelar que ahora hemos de adoptar y huyendo
de foda consideracion sobre el fondo del asunto, una reduccién de la
calidad y eficacia de la prestacidon farmacéutica, tal como la misma se
define por el legisfador estatal -unoc de cuyos criterios es la prestacién al
menor coste posible para fa comunidad- que haya de prevalecer sobre Ia
presuncién de constitucionalidad de la que gozan las actuaciones
discutidas.

Por ofra parte, ponderando ya el perjuicio derivado del riesgo de
desabastecimiento de productos farmacéuticos es de apreciar que se
formula con un caracter marcadamente hipotético que en ningtn
momento se concreta ni justifica, de modo que no es posibie considerar
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que su aplicacion genere per se perjuicios ciertos y efectivos de los que
derivar ef mantenimiento de su suspensién , sin perjuicio de sefalar gue,
de existir, tal riesgo puedse ser conjurade por lo dispuesto en el ya
mencionado art. 60 guinguies gue, en dicha circunstancia, permite la
sustitucion por otro medicamento de precio igual o inferior al precio
maenor correspondiente. Tampoco los intereses particulares de los
laboratorios y empresas farmacéuticas también aludidos por el Abogado
del Estado pueden prevalecer en modo alguno frenfe a los generales de
reduccion del gasto farmacéutico que, con independencia de su
adecuacion al orden competencial que no ha de dilucidarse ahora,

OXPresH 13 TASOIUCION CONtrovertida. & cual “or 16 demas‘permguelos e ——

objetivos a los gue hace referencia la exposicién de meotivos del Decreto-ley
3/2012, esto es, "de una parte, disminuir el gasto en medicamentos y productos
sanifarios del Sistema Sanitario PGblico de Andalucia, aprovechando los
mecanismos fegitimos de competencia que establece el mercado; v de otra,
confribuir a la mejora de la calidad de la dispensacion, ai disminuir ios
moonvenientes que supone para los pacientes ¢l cambio de presentacién en
ias sucasivas dispensaciones”.

SEPTIMO.- Finalmente, ef ahorro de la medida se ha estimado, conforme a ia
documentacion aportada por la Junta de Andalucla, en uncs 44 miliones de
eurcs en este ejercicio presupuestario vy en mds de 200 en eiercicios
posteriores. Cifra, aun tratdndose de una estimacion, suficientemente ilustrativa
de los efectos que, sobre la reduccidn del gasto farmacéutico v la correlativa
sostenibilidad del sisterna piblico sanitario, puede producir la aplicacion de la
dispesicion ahora suspendida, efecto fanto mas relevante si se toma en
consideracion el contexto de crisis econdmica y financiera que esta
actualmente afectando a nuestro pais y gue ha motivado la adopcién de un
variado elenco de medidas de contencion y racionalizacion del gasto publico, a
algunas de las cuales ya hemos aludido.

Frente a ello, al igual que sucedia en ios AATC 95/2011, FJ 8; y 86/2011, FJ 8,
ne pueden tomarse en consideracion los alegatos del Abogade def Estado
relativos a la falta de perjuicic que se derivaria del mantenimiento de
la suspensidn en razén del ahorro praducide per la aplicacidn de determinadas
normas estatales, "pues es evidente que ello, ademas de suponer la privacién
del ahorro previsto, en nada afecta a lo discutido en el presente incidente en &
que ha de justificarse que es el levantamiento de la suspension el que
produciria un perjuicio a los intereses generales susceptible de justificar la
excepcidn a la regla general a la vigencia de las normas que
fa suspension supone”. Es por ello que tal alegato carece de entidad para
mantener la suspension de la resolucién impugnada.”

Por otra parte el Juzgado de lo Contencioso Administrativo n® 8 de
Sevilla se ha prenunciado en contra de la suspension interesada en el Ia pieza
separada 3561./2013, Auto de fecha 4 de diciembre de 2013, en relacion con la
convocatoria realizada por la Direccidn Gerencia del SAS en resolucidn de
fecha 20 de junio de 2013, gue ha sido confirmada por la Sentencia de la Sala
de lo Contencioso Administrativo del TSd de Andalucia con sede en Sevilla,
Seccion Tercera, de fecha 20 de marzo de 2014, expresando aquél Auio dos
circunstancias que estima de capital importancia y que resultan igualmente
aplicables al caso presente:
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“1* La Resolucitn del SAS de 20 de junio de 2013 nada innova respecto
del Decreto-Ley 3/2011, de 13 de diciembre, siende aquella mero acto
aplicativo de esta Gltima disposicion normativa y conforme a sus previsiones.

2% No compete a este juzgador sino al Tribunal Constitucional determinar
si la comentada decision autondmica invade competencias exclusivas del
Estado.

Asi las cosas, si el Pleno_del Tribunai Consfitucional fevanté.ja ...

“suspension cautelar del DL 3/11; a fa vista de informes de idéntice contenido a
los que acaban de decirse, nada nuevo nos persuade, dicho sea al sélo
proposito de decidir ei presente incidente cautelar, que el mantenimiento de la
ejecutividad de la Resolucion de 20/06/13, que goza de la inicial presuncion de
validez y eficacia que dispensa a su favor el art. 57.1 LRJAPPAC, conileve
consecuencias mas perversas para el interés piblico protegible que las que
viene deparando, en su caso, la inmediata aplicacion de la propia disposicién
general en la que se asienta, afecte al actuar impugnado a la subasta de 55
medicamenios, a mds de 708, como es ol caso, e incluso a todos los
medicamentos susceptibles de generar la formacion de subasias que prefigura
el repetido DL 3/11"

Finalmente, el Abogado def Estado aiega que la Resolucion que se
recurre se ha dictado tras fa entrada en vigor de la Ley10/2013, que modifics el
articulo 88 de la Ley 29/2006, basando en ella la apariencia de buen derecho
de la peticion de suspension de la Resolucion objeto de recurso, obviando que
tal circunstancia no solo afecta al fondo de de la cuestion debatida, si bien se
ha de sehalar que en relacién con la cuestion de competencia no la ha
planteado ante el 6rgano competente, Tribunal Constitucional, excediendo del
objeto de la pieza separada de medidas cautefares, existiendo unan normativa
autondmica gue no ha sido anulada por e} TC por lo que !a apariencia de buen
derecho en este caso esta del lado de la Administracion Sanitaria,

En la fase de suspensién cautelar, el érgano jurisdiccional sélo puede
realizar un analisis meramente indiciario de los intereses enfrentados para
decidir esa primacia determinanie de cuél ha de ser la solucidn procedente
sobre la medida cautelar.

Y tampoco puede adentrarse demasiado en la cuestién de fondo, en
evitacion de un prejuicio sobre la misma gue resultaria dificilmente compatible
con las garantias de contradiccion y prueba que también son inherentes al
derecho del ari. 24 de la Constitucion y , al carecerse todavia de los suficientes
elementos de conacimiento para gue tal enjuiciamiento pueda ser debidamente
reafizado. Tal como se dispone en la sentencia del Tribunal Supremo de 27 de
junio de 2001 (EDJ2001/32662) cuando se esta en presencia de relaciones
interadministrativas vy la valoracién debe hacerse por la contradiccidn de
intereses pdblicos, de acuerdo con fo dispuesto en el Auto de 7 de junio de
1996 {rec. 9177/1990}," este conflicto de intereses debe ser resueito con fa
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decision que la meditada y racional valoracion de dichos intereses revele ser Ia
de menos efectos perjudiciales, oneroses v perturbadores dentro del contexto
global de la situacién juridica creada por el acto administrativo cuya gjecucion
se solicita sea suspendida”.

No obstante, debe fenerse en cuenta que la jurisprudencia hace una
aplicacion mucho mas matizada de la doctrina de la apariencia det buen
derecho, utilizandolz en determinados supuestos (de nulidad de pleno derecho,
siempre gue sea manifiesta, ATS 14 de abrit de 1997, de actos dictados en

cumplimiento o efecucion. de una._disposicion. general. declarada. nula, g8

existencia de una sentericia qlie antila el acto én una instancia anterior aunque
no sea firme; y de existencia de un criterio reiterade de Ia jurisprudencia frente
al que la Administracion opone una resistencia confumaz), pero advirtiendo, al
mismo tiempo, de los riesgos de la doctrina al sefalar gue "fa doctrina de fa
apariencia de buen derecho, tan difundida, cuan necesitada de priudente
aplicacion, debe ser tenida en cuenta af solicitarse fa nulidad de un acto
dictado en cumplimiento o efecucién de una norma o dispasicion general,
teclarada previamente nula de pleno derecho o bien cuando se impugna
un acto idéntico a otro ya anulado jurisdiccionaimente, pero no {..) al
predicarse la nididad de un acto, en virtud de causas que han de ser, por
primera vez, objeto de valoracién y decision, pues, de lo contrario se
prejuzgaria la cuestion de fondo, de manera qgue por amparar ¢l derecho a
ia efectiva tutela judicial, se vitineraria otro derecho, también fundamental
¥ recogido en ef propio articulo 24 de la Constitucion, cual es el derecho
al proceso con las garantias debidas de contradiccién y prueba, porqgue el
incidente de suspensién no es trémite idéneo para decidir Ia cuestion
objeto del pleito { AATS 22 de noviembre de 1993 v 7 de noviembre de 1995 ¥
STS de 14 de enerc de 1987, entro otros).”

En consecuencia, estimamos que no procede la adopcién de la medida
cautelar instada por ¢l Abogade del Estado.

TERCERO.- No procede hacer especial pronunciamiento en materia de
costas.

VISTOS los preceptos iegales citados y demas de general y pertinente
aplicacion,

PARTE DISPOSITIVA

ACUERDO:
1° DESESTIMAR {a solcitud de SUSPENSION DEL CURSO DE LOS

AUTOS PRINCIPALES y de la PIEZA SEPARADA DE MEDIDAS
CUATELARES interesada por el Letrado de la Administracién Sanitaria.
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2° NO HABER LUGAR a la suspension de la ejecucion de la
Resclucion de fecha 31 de marzo de 2014 dictada por el Dirsctor Gerente
del Servicio Andaluz de Salud por la que se anuncia convocatoria para ia
seleccion de medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacia de
Andalucia, cuando sean prescritos o indicados por principio activo en las
recetas médicas y ordenes de dispensacién oficiales del Sistema
Nacional de Salud, interesada por ef Abogado del Estado.

Notifiquese esta resclucién a las partes haciéndoles saber.que.confra la........e

por éscrito ante este mismo Juzgado dentro del plaze de quince dias siguientes
& su notificacion y de! que conocera, en su caso, la Sala de jo Contencioso
Administrative del Tribunal Superior de Justicia de Andaiucia.

Asi lo acuerda, manda y firma ef Magistrado-Juez Don Rafael Tirado
Marquez, Titular del Juzgadoe de lo Contencioso-Administrativo n® 3 de Sevilla.
Coy fe.

Ef
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