El Pleno del Tribunal Constitucional, compuesto por don Francisco Pérez de los
Cobos Orihuel, Presidente, dofia Adela Asua Batarrita, dofia Encarnacion Roca Trias, don
Andrés Ollero Tassara, don Fernando Valdés Dal-Ré, don Juan José Gonzalez Rivas, don
Santiago Martinez-Vares Garcia, don Juan Antonio Xiol Rios, don Pedro Gonzalez-Trevijano

Séanchez, don Ricardo Enriquez Sancho Magistrados, ha pronunciado

EN NOMBRE DEL REY

la siguiente

SENTENCIA

En el recurso de inconstitucionalidad nim. 4539-2012, interpuesto por el Presidente
del Gobierno, representado por el Abogado del Estado, contra el articulo unico del Decreto-
Ley 3/2011, de 13 de diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes sobre prestacion
farmacéutica del sistema sanitario publico de Andalucia. Ha comparecido y formulado
alegaciones el Parlamento de Andalucia. Ha sido Ponente el Magistrado don Ricardo

Enriquez Sancho, quien expresa el parecer del Tribunal.

1. Antecedentes

1. Mediante escrito presentado en el Registro General de este Tribunal
Constitucional el dia 20 de julio de 2012, el Abogado del Estado, en nombre del Presidente

del Gobierno, interpuso recurso de inconstitucionalidad contra el articulo unico del Decreto-



Ley 3/2011, de 13 de diciembre, por el que se aprueban medidas urgentes sobre prestacion
farmacéutica del sistema sanitario pablico de Andalucia.

2. Los motivos del recurso de inconstitucionalidad interpuesto por el Presidente del

Gobierno son los que, sucintamente, se recogen a continuacion:

a) Comienza el Abogado del Estado su escrito sefialando que este recurso de
inconstitucionalidad tiene indudable conexion con el conflicto de competencias 1923-2012
promovido por el Gobierno de la Nacion contra 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
seleccidon de medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacia de Andalucia, cuando, en
las recetas médicas y drdenes de dispensacion oficiales del Sistema Nacional de Salud, sean
prescritos o indicados por principio activo. En realidad, esta Resolucion de 2012 se dictd de
conformidad con el apartado 1 del art. 60 bis y concordantes de la Ley 22/2007, de 18 de
diciembre, de Farmacia de Andalucia, segln redaccion dada por el Decreto-Ley 3/2011. La
existencia de un acuerdo de la Subcomision de Seguimiento Normativo, Prevencion y
Solucién de Controversias de la Comisién Bilateral de Cooperacion Junta de Andalucia-
Estado, de 5 de marzo de 2012 por el que se decidié acudir al mecanismo conciliador del art.
33.2 LOTC en relacién con el Decreto-Ley 3/2011, es lo que ha provocado, segun sefiala el
Abogado del Estado, que el conflicto contra la Resolucion de 2012 haya antecedido en el

tiempo al presente recurso.

b) Una vez aclarada la relacion de este recurso con el conflicto de competencias
1923-2012, el Abogado del Estado pasa a exponer los titulos competenciales y la normativa

en materia de prestacion farmacéutica.

Comienza analizando la trascendencia que tiene para este proceso constitucional la
competencia reconocida en el art. 149.1.1 CE, en tanto precepto que faculta al Estado para la
consecucion de la igualdad efectiva en el ambito prestacional sanitario. A su juicio, la claridad
con la que la CE efectda, en el Capitulo 11l de su Titulo I, art. 43.1, la formulacion de la
proteccion de la salud como derecho, arrastra la llamada al art. 149.1.1 CE. Sefiala que las
condiciones béasicas garantizadoras de la igualdad se predican de los derechos constitucionales
de prestacion, pues como dice la STC 32/1983, de 28 de abril, FJ 2, el perfil que los
correspondientes preceptos constitucionales dibujan de los derechos prestacionales debe ser
completado con el del art. 149.1.1 CE.



Tras exponer la doctrina constitucional sobre el art. 149.1.1 CE, sefiala el Abogado
del Estado que no hay dudas respecto al alcance que hay que dar a los criterios de igualdad y
equidad manejados por la Ley 14/1986 y por la Ley 16/2003, como principios que, en el
ambito de las prestaciones sanitarias, obligan al Estado a garantizar un minimo comun
denominador, un nivel minimo de prestaciones suficiente para hacer efectivo el derecho a la
salud de todos los ciudadanos. A su juicio, la prestacion de la asistencia sanitaria es un &mbito
material que concentra de modo preferente la preocupacion del legislador por garantizar la
igualdad efectiva de todos los ciudadanos con independencia de su lugar de residencia.
Preocupacion, afiade, que se traduce en la formulacion de unas reglas comunes sobre los
sujetos que tienen derecho a la asistencia sanitaria, sobre el contenido de las prestaciones
sanitarias y sobre las condiciones en las que éstas se materializan en todo el territorio
nacional. Por ello, sefiala, los aspectos nucleares relativos a la proteccion de la salud, como
seria singularmente la definicion de los beneficiarios, han de abordarse desde la perspectiva
del art. 149.1.1 CE, en virtud del cual el Estado ostenta competencia exclusiva, no susceptible

propiamente de desarrollo autonémico.

c) Por lo que se refiere a la competencia estatal sobre sanidad regulada en el art.
149.1.16 CE, senala que en el presente recurso interesa las competencias sobre las “bases y

coordinacion general de la sanidad” y sobre la “legislacion sobre productos farmacéuticos”.

Sefiala que nos encontramos sin duda ante uno de los mas importantes servicios
prestados desde la Administracién, como es el servicio sanitario publico para cuyo disefio se
ofrecié un amplio margen a favor la actuacién de las Comunidades Autonomas. En todo caso,
recuerda que la opcion organizativa adoptada — Servicios Autonémicos de Salud — no puede
funcionar como una serie de piezas inconexas Sino que su conjunto debe conformar un

“sistema”, tal y como establece la Ley 14/1986.

Indica que mientras la regulacion de cuestiones relativas a la estructura, organizacion
y funcionamiento coherente del sistema sanitario se encuadra en el titulo competencial del art.
149.1.16 CE, la regulacion de las prestaciones sanitarias se incardina de manera fundamental
en lo que son “condiciones basicas de igualdad” en el ejercicio del derecho a la proteccion de
la salud y, por tanto, ademas de en el numero 16, también en el titulo competencial que prevé
el numero 1 del art. 149.1 CE, de modo que la regulacién del catdlogo de prestaciones
sanitarias fija el contenido primario y comun del derecho a la proteccion de la salud. Sefiala



que el Real Decreto Ley 16/2012 ha introducido aqui importantes modificaciones y recuerda
que el art. 7.1 Ley 16/2003 establece que el catadlogo de prestaciones del Sistema Nacional de
Salud tiene como objeto garantizar las condiciones basicas y comunes para una atencion
integral, continuada y en el nivel adecuado de atencidn; y que se consideran prestaciones de
atencion sanitaria del Sistema Nacional de Salud los servicios o conjuntos de servicios
preventivos, diagnosticos, terapéuticos, de rehabilitacion y de promocién y mantenimiento de
la salud dirigidos a los ciudadanos; indicando, por ultimo, las prestaciones que comprendera

el catalogo.

Asimismo, sefiala que el art. 8.1 modificado por el Real Decreto Ley 16/2012 define
la “cartera comun de servicios del Sistema Nacional de Salud” y que el art. 8.3 Ley 16/2003
establece que la cartera comun de servicios habra de acordarse en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, que se aprobard mediante Real Decreto.
Continua el escrito recordando que en el Real Decreto 1030/2006, que mantiene su vigencia
en los términos de la disposicidn transitoria segunda del Real Decreto Ley 16/2012, se definen
las prestaciones que el sistema sanitario publico actualmente esta ofertando a los ciudadanos,
y que se hacen efectivas mediante la cartera de servicios comunes a la que tendran acceso los

usuarios del Sistema Nacional de Salud en condiciones de igualdad.

De este modo, a su juicio, la legislacion estatal, al fijar la cartera comun de servicios
del Sistema Nacional de Salud define el contenido primario y comdn del derecho a la
proteccidn de la salud. Mediante esta cartera se establecen las condiciones basicas y comunes
para una atencion integral, por lo que su contenido es indisponible por las Comunidades
Autonomas. Afirma que éstas podran afiadir nuevas prestaciones con cargo a sus presupuestos
en los terminos del articulo quinquies mediante las correspondientes carteras
complementarias, pero en ningin caso podran excluir alguna de las previstas en la cartera

comun.

En definitiva, a su juicio, constituyendo la prestacion farmacéutica una de las
prestaciones sanitarias incluidas en la cartera comun, no es solo el minimo comun normativo
exigible en todo el territorio espafiol para garantizar la igualdad de todos los esparioles en el
acceso a las prestaciones del Sistema Nacional de Salud (art. 149.1.16 CE), sino una
condicion basica para todos los ciudadanos en el ejercicio de un derecho constitucional (art.
149.1.1 CE), como es el derecho a la proteccion de la salud reconocido en el art. 43.1 CE.



d) Por lo que respecta a la competencia en materia de legislacion sobre productos
farmacéuticos recuerda que le corresponde al Estado la competencia normativa Unica y
exclusiva, esto es, dictar la legislacion completa, no sélo las bases y, en consecuencia, lo que
las Comunidades Autonomas pueden asumir es la competencia ejecutiva. Tras exponer la
doctrina sentada por la STC 152/2003 en cuanto a la delimitacion entre los titulos
competenciales “productos farmacéuticos” y “ordenacion farmacéutica o de establecimientos
farmacéuticos”, indica que la regulacion relativa a la dispensacion de medicamentos
corresponde al Estado, en tanto forma parte del régimen de los productos farmaceuticos.
Concretamente, sefiala que el art. 30 de la Ley 16/2003 atribuye al Estado la competencia para
decidir qué productos farmacéuticos deben tener financiacion publica. Esta exclusiva
competencia estatal se ejerce por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios,
mediante la aprobacion del Nomenclator oficial de productos farmacéuticos del Sistema
Nacional de Salud. EI Nomenclator, gestionado y actualizado mensualmente por la Direccion
General de Farmacia y Productos sanitarios, contiene la relacion de todos los medicamentos y
productos sanitarios incluidos en la financiacion publica, con la identificacion de cada
producto, su precio, asi como la informacion para su facturacion. Los datos del Nomenclator,
que son necesarios para la facturacion de las recetas con cargo a fondos publicos, se envian
tras su actualizacion mensual por la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios a
todas las Comunidades Autonomas, asi como a mutualidades de funcionarios y al Consejo
General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos quien a su vez lo remite a todos los colegios

farmacéuticos de Espafia.

Asimismo, sefiala que en desarrollo de la competencia sobre legislacidn de productos
farmacéuticos, los arts. 85, 86, 90, 91, 92 y 93 de la Ley 29/2006, modificados por el Real
Decreto Ley 16/2012 vienen a regular la prescripcion y dispensacion de medicamentos, asi

como lo relativo a la fijacion y revision de los precios de referencia.

e) Expuestas las anteriores consideraciones en torno a ambas vertientes del titulo
competencial del Estado sobre sanidad procede el Abogado del Estado a realizar las oportunas

consideraciones sobre la virtualidad del art. 149.1.17 CE.

Considera que la competencia prevista en el art. 149.1.17 CE ampara el dictado por
el Estado, entre otros, de los arts. 88 y 89 de la Ley 29/2006. Afiade que el que el derecho a la

asistencia sanitaria esté vinculado a la condicion de asegurado o beneficiario del mismo tiene



su razon de ser en el hecho de que la asistencia sanitaria facilitada por el Sistema Nacional de
Salud constituye una de las prestaciones comprendidas dentro de la accion protectora del
Sistema de la Seguridad Social que tiene naturaleza de prestacion no contributiva. En este
sentido, recuerda que el Tribunal Constitucional ha llegado a reconocer en la STC 239/2002
que las prestaciones no contributivas de la Seguridad Social deben calificarse como asistencia
social interna del sistema de la Seguridad Social, y por tanto forman parte del patrimonio de la
Seguridad Social y se integran en la Ilamada caja Unica del sistema, lo que determina, ademas,
que quedan incluidas en la competencia exclusiva del Estado en materia de régimen

economico de la Seguridad Social.

Afade que el hecho de que la asistencia sanitaria haya abandonado la partida
presupuestaria especial de la Seguridad Social y haya pasado al sistema general de
financiacion autonémica con el resto de partidas presupuestarias, no puede significar la
absoluta supresion de la conexion que existe entre la prestacion farmacéutica y la Seguridad
Social. Para el Abogado del Estado, sea la financiacion de la asistencia sanitaria por medio de
la Seguridad Social, 0 se constituya en un sistema propio (Sistema Nacional de Salud) de
caracter universal y con cargo a presupuestos publicos soportada de forma principal a través
de impuestos, ha de entenderse inadmisible que por un cambio de los sistema de organizacion
financiera de las prestaciones, los ciudadanos se resientan al recibir la prestacion sanitaria

como producto de la gestion de los poderes publicos.

El mantenimiento de la asistencia sanitaria dentro de la Seguridad Social conlleva, a
su juicio, la aplicacién de la competencia exclusiva del Estado sobre régimen econémico de la
Seguridad Social y, aunque este titulo competencial esta pensado para mantener la unidad
financiera propia de una Seguridad Social de caracter contributivo, el mismo puede tener
también implicaciones en ambitos de la Seguridad Social configurados como no
contributivos, concretamente, para excluir las divergencias autondémicas en el establecimiento

de contribuciones a abonar por los usuarios.

f) Seguidamente el Abogado del Estado analiza el caracter basico de la normativa
reguladora de las prestaciones sanitarias. A su juicio, se dan los requisitos formales y
materiales para confirmar que el régimen contenido en los preceptos legales que nos sirven de
pardmetro de constitucionalidad constituyen bases de la sanidad, segun lo previsto en el art.
149.16 CE.



Sefala que la competencia basica ejercida por el Estado al dictar las Leyes 16/2003 y
29/2006 resulta indudable. Los preceptos de estas Leyes tratan de proporcionar al sistema
sanitario una regulaciéon minimamente uniforme, a partir de la cual podra cada Comunidad
Auténoma desarrollar sus competencias estatutarias, sin olvidar que ninguna de ellas podra
ofrecer prestaciones por debajo de ese minimo estatal que solo resulta susceptible de ser
mejorado. Expone que en la fijacion por el Estado de una cartera comun de servicios del
Sistema Nacional de Salud concurre indudablemente la exigencia material de lo baésico,

constituyendo asi un nivel minimo homogéneo susceptible de ampliacién comunitaria.

g) A continuacién analiza las competencias de la Junta de Andalucia en materia de
salud, sanidad y farmacia, que aparece recogidas en el art. 55 del Estatuto de Autonomia para
Andalucia, reformado por LO 2/2007, de 19 de marzo. Recuerda que tal atribucion de
competencia a la Comunidad Auténoma ha de actuarse dentro de los limites de lo establecido
en los nimeros 1,16 y 17 del apartado 1 del art. 149 CE. Asi, sefiala que las Comunidades
Auténomas pueden fijar carteras de servicios pero siempre que al hacerlo respeten lo
establecido por el Estado en materia de productos farmacéuticos financiados, respeto que
necesariamente se traduce en la integra asuncion por tales entidades de la cartera de servicios
comun del Sistema Nacional de Salud. La cartera de servicios estatal solo resulta susceptible
de ampliacién o mejora por parte de las Comunidades Autonomas, nunca de restriccion. Y
precisamente, afiade, dentro de esta normativa minima que las Comunidades Auténomas han
de respetar en su integridad, se halla el sistema de precios de referencia establecido por el
Estado al objeto de determinar el alcance de la financiacién publica de los medicamentos v,
por supuesto, el conjunto de medicamentos incluidos a través del Nomenclator en el Sistema

Nacional de Salud.

h) Una vez realizadas todas las consideraciones generales expuestas sobre los titulos
competenciales y la normativa en materia de prestacion farmacéutica, el Abogado del Estado
se centra en la inconstitucionalidad del Decreto Ley 3/2011, que modifica la Ley 22/2007, de
18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia.

Tras exponer el contenido del Decreto Ley 3/2011 y de la Resolucion de 25 de enero
de 2012, expone la contradiccion que, a su juicio, existe entre el régimen andaluz establecido
en los apartados impugnados del articulo Unico del Decreto Ley 3/2011 y la normativa estatal
vigente en todo el territorio nacional. Asi, sefiala que el Decreto Ley 3/2011 prevé la



celebracion de convocatorias publicas para la seleccion de medicamentos y productos
sanitarios a dispensar por las oficinas de farmacia cuando, en el marco del sistema sanitario
publico de Andalucia, se les presente una receta médica u orden de dispensacion en las que el
medicamento se identifique por principio activo o el producto sanitario se prescriba por
denominacién genérica. En consecuencia, indica que la normativa andaluza se articula en
torno a la seleccién de un Unico medicamento para cada formulacion de principio o principios
activos y de un unico producto sanitario para cada grupo o tipo de producto sanitario o
conjunto de intercambio. Es decir, a su entender el Sistema Andaluz de Salud so6lo financiara
en Andalucia la presentacion que aparezca en el primer lugar del listado que se elabore, de
menor a mayor, en funcion del coste final de los mismos para el Sistema Andaluz de Salud.
Afirma que, por tanto, en Andalucia quedan fuera de la cartera de servicios comunes de la
prestacion farmacéutica aprobada por todo el Sistema Nacional de Salud, las restantes
presentaciones y productos que figuran en el Nomenclator estatal y que, sin embargo, no

resulten seleccionadas a través del concurso impugnado.

Ademas, considera que el Decreto Ley 3/2011 colisiona con la competencia
exclusiva del Estado en materia de legislacion sobre productos farmacéuticos, en relacion con
la dispensacién de productos farmacéuticos y su sustitucion, en tanto que sélo se dispensaran
en Andalucia los medicamentos y productos sanitarios seleccionados, restringiendo el ambito

objetivo de la dispensacion de los medicamentos en una parte del territorio del Estado.

A su juicio, el régimen andaluz habrd de producir fuertes distorsiones en el
funcionamiento de la sanidad publica en esa Comunidad en cuanto las previsiones andaluzas
eliminan la flexibilidad que, en beneficio del usuario del Sistema Nacional de Salud establece
la normativa estatal, en cuanto en ésta la oficina de farmacia, de acuerdo con el paciente,
puede elegir entre varias presentaciones o productos que tengan igual precio (el menor) y
formen parte de la misma agrupacion, cual conviene mas a las necesidades del ciudadano, en
funcion de qué presentacion esté acostumbrado a utilizar y de la conveniente adherencia a un

tratamiento concreto.

Considera el Abogado del Estado que también resulta ignorada la competencia
exclusiva del Estado en materia de financiacion publica de las prestaciones farmacéuticas en
el Sistema Nacional de Salud, pues al disefiar un mecanismo de seleccion de un dnico

medicamento y un Gnico producto sanitario, excluye de financiacion publica aquellos



medicamentos y productos que, reuniendo los requisitos establecidos para ser dispensados
ante una prescripcion por principio, no hayan sido seleccionados mediante el procedimiento
establecido. Ademas, a juicio, de la aplicacion del sistema previsto por la normativa andaluza
resulta que el Sistema Andaluz de Salud paga por cada medicamento un precio reducido, sin
embargo, el porcentaje que debe satisfacer el beneficiario de la prestacion farmacéutica se
calcula sobre el precio integro de venta al publico, de manera que el beneficiario esta
soportando un porcentaje final sobre el precio reducido que paga el Sistema Andaluz de

Salud, superior al fijado por el Estado para todo el territorio nacional.

Concluye el Abogado del Estado afirmando que las Comunidades Auténomas estan
facultadas para incluir en sus carteras de servicios nuevas prestaciones, pero en ningin caso
pueden excluir de la prestacién sanitaria publica que ofrecen en sus respectivos &mbitos
territoriales farmacos incluidos en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.
Ello supondria una ruptura de la igualdad en el acceso a la prestacion farmacéutica reconocida

como minima y comun por la normativa estatal.

Finaliza su escrito suplicando que se tenga por planteado recurso de
inconstitucionalidad contra el articulo unico del Decreto Ley 3/2011, de 13 de diciembre, y
por medio de otrosi dice que invoca el art. 161.2 CE en relacion con el art. 30 LOTC a los

efectos de que se suspenda inmediatamente la vigencia del articulo impugnado.

3. El Pleno, a propuesta de la Seccion Cuarta, acordo, por providencia de 24 de julio
de 2012, admitir a tramite el recurso y dar traslado de la demanda y documentos presentados,
conforme establece el art. 34 de la Ley Orgénica del Tribunal Constitucional (LOTC), al
Congreso de los Diputados y al Senado, asi como al Gobierno y al Parlamento de Andalucia,
por conducto de sus Presidentes, al objeto de que en el plazo de quince dias pudieran
personarse en el proceso y formular las alegaciones que estimaran convenientes. Asimismo,
acordd tener por invocado el art. 161.2 CE en relacion con el art. 30 LOTC, para que la
admision del recurso produjera la suspensiéon de la vigencia y aplicacion de los preceptos
impugnados, desde la fecha de interposicion del recurso para las partes del proceso y desde el
dia en que aparezca publicada en el “Boletin Oficial del Estado” para los terceros. Por ultimo,
también se ordend publicar la incoacion del recurso y de la suspension acordada en el
“Boletin Oficial del Estado” y en el “Boletin Oficial de la Junta de Andalucia”. Por tltimo, se

acordo también requerir al Abogado del Estado para que, en el plazo de diez dias, aportara el
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preceptivo informe del Consejo de Estado, emitido segun lo dispuesto en el art. 22.6 de la Ley
Orgénica 3/1980, de 22 de abril, de dicho Consejo.

4. Por escrito registrado en este Tribunal el 27 de julio de 2012 el Abogado del

Estado aporto el dictamen del Consejo de Estado.

5. Por escrito registrado en el Tribunal el 30 de julio de 2012, se persond el Letrado
del Parlamento de Andalucia y solicit6 prorroga del plazo concedido para la presentacion del

escrito de alegaciones.

El Pleno del Tribunal acordd, por providencia de 30 de julio de 2012, tener por
personado al Letrado del Parlamento de Andalucia y concederle una prorroga en ocho dias

mas del plazo concedido para realizar alegaciones.

6. El Presidente del Congreso de los Diputados, mediante escrito registrado el dia 7
de septiembre de 2012, comunic6 que la Camara se personaba en el procedimiento ofreciendo
su colaboracion a los efectos del art. 88.1 LOTC. Lo mismo hizo el Presidente del Senado por

escrito registrado el 5 de septiembre de 2012.

7. La Letrada de la Junta de Andalucia se persond, mediante escrito de alegaciones
registrado en el Tribunal el 31 de julio de 2012, interesando el levantamiento de la suspensién

antes del transcurso del plazo de cinco meses.

8. Por escrito registrado el 18 de septiembre de 2012 la Letrada de la Junta de
Andalucia solicitd la desestimacion del recurso interpuesto por las razones que,

resumidamente, se exponen a continuacion:

a) Comienza su escrito la Letrada de la Junta de Andalucia realizando una serie de
precisiones acerca de los titulos competenciales esgrimidos por la Administracion del Estado.
La primera se refiere a la invocacion como titulo competencial implicado del art. 149.1.1 CE.
A su juicio, en todo momento las condiciones basicas que garantizan la igualdad de todos los

ciudadanos son respetadas, siendo asi que con la convocatoria y normativa de referencia en
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modo alguno se ha cambiado la relacion paciente-farmacéutico-Administracion Publica, sino

la relacion farmacéutico-laboratorio-Administracion.

Por lo que se refiere al art. 149.17 CE, considera que la resolucion que se impugna
no afecta al régimen econémico de la Seguridad Social y para ello cita la STC 98/2004, de 25
de mayo. A su juicio, es claro que el Decreto Ley impugnado, modificador de la Ley de
Farmacia de Andalucia, no incide ni en el régimen econdémico de la Seguridad Social, ni en
sus recursos financieros, ni en la vigencia del principio de “caja nica” por el que se rige.
Afade que el encuadramiento de la resolucion dictada el propio del Sistema Nacional de
Salud (art. 149.1.16 CE), en cuanto forma parte del conjunto de servicios y prestaciones
sanitarias a proporcionar a todos los ciudadanos y dentro de éste sistema a su vez, se enmarca
en el &mbito propio de la competencia autondmica de regulacién de la funcion de

dispensacion de medicamentos de las farmacias en el ejercicio ordinario de su actividad.

Por altimo, en cuanto a la invocacion que se realiza del art. 149.1.16 CE, sefiala que
nada hay que objetar en cuanto a la consideracion de las bases y coordinacion general en
materia de sanidad como un minimo comun denominador establecido por el Estado, dentro
del que perfectamente se inserta la norma impugnada, pero no sucede lo mismo en cuanto a la
legislacién sobre productos farmacéuticos. En este sentido, entiende que la dispensacion de
medicamentos forma parte de la actividad ordinaria de las oficinas de farmacia y ha de quedar
enmarcada en la competencia autondémica sobre ordenacion farmacéutica, que es precisamente

lo que ocurre en el presente caso.

Partiendo del contenido que se viene a regular, la Letrada de la Junta de Andalucia
concluye que la Ley se dicta al amparo de los arts. 149.1.16 CE y 55 del Estatuto de
Autonomia para Andalucia.

b) A continuacion, trata de sistematizar la normativa estatal existente en el marco de
proteccién de la salud. Tras exponer el marco general legislativo de garantia de la calidad y
cohesidn del Sistema Nacional de Salud y la legislacion que con caracter especifico regula la

prestacion farmacéutica pasa a exponer las modificaciones introducidas por el Decreto-Ley
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impugnado. Indica que la norma prevé una convocatoria en la que pueden participar todos los
laboratorios farmacéuticos interesados, para seleccionar, de entre los medicamentos o
productos sanitarios comercializados aquellos que tengan un “precio autorizado igual o
inferior al precio menor correspondiente, establecido en el Sistema Nacional de Salud”, aquél
que deberd ser dispensado por las oficinas de farmacia cuando, en marco de la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, se les presente una receta médica u
orden de dispensacion en las que el medicamento o producto correspondiente se identifica

exclusivamente por la denominacion oficial de sus principios activos.

Puede asi comprobarse, a su juicio, que la norma ha sido dictada dentro del ambito
de la competencia autondémica de ordenacion farmacéutica. Considera la Letra de la Junta de
Andalucia que la norma andaluza ni innova, ni contradice, la legislacion basica estatal en
materia de financiacion publica de medicamentos, sino que por el contrario, parte de dicha
normativa, para precisamente procurar la racionalizacién del gasto sanitario que le compete,
en cuanto que entiende, que ordenando en la forma que lo ha hecho, la dispensacion
farmacéutica sin afectacion al sistema de financiacién, es posible, ahorrar gastos al Sistema

Sanitario de Andalucia.

Sefala que la piedra angular del sistema de financiacidn farmacéutica disefiado por el
Estado en el ejercicio de sus competencias basicas es el denominado “precio de referencia”, y
que la Ley de Farmacia de Andalucia en modo alguno interfiere en dicho sistema porque se
mueve sélo en el ambito que le es propio, que no es otro que la ordenacién farmacéutica. A su
juicio, lo que pretende regular la norma y por lo tanto ejecutar su concurso, tiene su objeto
muy acotado al &mbito de la regulacion de la funcion de dispensacion de medicamentos de las
farmacias en el ejercicio ordinario de su actividad. No se afecta la prescripcion médica, sino a
la dispensacion farmacéutica cuando el medicamento prescrito sea un genérico, quedando
fuera de esta regulacion el supuesto de prescripcién y en consecuencia dispensacion de

medicamentos por marcas comerciales.

Indica que la dispensacion de medicamentos o0 productos sanitarios por principio
activo presupone una labor farmacéutica de seleccion de los productos sanitarios prescritos

por los médicos. Pues bien, sefiala que es precisamente sobre esta opcion que se otorga a los
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farmacéuticos para la seleccion de los productos a dispensar, sobre la que pretenden incidir
los arts. 60 bis y ter de la Ley de Farmacia de Andalucia, mediante un sistema de concurso, en
forma tal que la eleccion del producto de precio menor/mas bajo que ahora corresponde al
farmacéutico en forma absolutamente libre, sea ejercitada conforme a unas pautas regladas. O
lo que es lo mismo, se pretende que este acto de compra que realiza el Servicio Andaluz de
Salud de los medicamentos y productos farmacéuticos a través de intermediario
(farmaceéutico), el poder de decision corresponda al comprador, y no al dispensador al
publico, lo que por otra parte, no solo es que sea mas conforme con la normativa comunitaria
dado que el poder adjudicador es la Administracion Publica, sino que ademas permite que sea
ésta — y no los intermediarios o farmacéuticos -, la que se beneficie de los descuentos que por
volumen de ventas o pronto pago ofrecen los distribuidores. Por todo ello, a su entender la
Ley de Farmacia de Andalucia, con la redacciéon dada por el Decreto-Ley 3/2011, se inserta
plenamente en la competencia autonémica de ordenacion farmacéutica, desde el momento en
que incide directamente sobre la actuacion de dispensacion ordinaria de los productos

farmacéuticos por las oficinas de farmacia.

Afade la Letrada de la Junta de Andalucia que el marco normativo de prescripcién
no se altera en lo mas minimo y, por tanto, en forma alguna puede sostenerse que se modifica
la cartera basica de una prestacion que, por definicion, es de prescripcion facultativa, siendo al
prescriptor al Gnico al que corresponde decidir si a su paciente le prescribe el medicamento
gue necesita, por marca (por una necesidad terapéutica) o por principio activo (norma

general).

9. Por escrito registrado en el Tribunal el 2 de octubre de 2012 el Letrado del
Parlamento de Andalucia solicito la desestimacion del recurso por las razones que se exponen

a continuacion:

a) Comienza sefialado el Letrado del Parlamento de Andalucia que la argumentacién
que despliega el recurrente para sostener, de modo concreto y especifico, la
inconstitucionalidad de los distintos preceptos del articulo Unico del Decreto-ley 3/2011 es
sumamente escueta y concisa, alejada de un examen directo y preciso de la supuesta
discordancia entre el contenido concreto de esos preceptos y las exigencias constitucionales.

Pero es que ademas, afiade, en relacion con algunos de esos preceptos del articulo dnico,
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formalmente impugnados, esa argumentacion no existe ni siquiera minimamente. Es decir, no
se exponen en absoluto las razones por las que tales preceptos son inconstitucionales. Asi
ocurre, indica, respecto de lo establecido en el apartado Uno, el apartado Dos, en el apartado
Siete, en el apartado Ocho y en el apartado Diez. En consecuencia, para el Letrado del

Parlamento de Andalucia dichos preceptos deben tenerse por no recurridos.

b) Por lo que se refiere a los titulos competenciales en los que se encuadran las
cuestiones planteadas afirma el Letrado del Parlamento de Andalucia que hay que tener en
cuenta que la finalidad de los preceptos impugnados es operar fundamental y esencialmente
en un d&mbito previo al de la dispensacion del producto farmacéutico. De lo que se trata, a su
juicio, es de seleccionar previamente, y exclusivamente por razones economicas el
medicamento o productos sanitario que menor coste va a representar para las arcas publicas,
en funcion de la mejora econémica que van a ofrecer los laboratorios farmacéuticos o
proveedores. Por ello, considera que nos encontramos en la segunda vertiente de la
dispensacion segun la doctrina del Tribunal Constitucional, aquella que tiene que ver con la
funcion de la farmacia al dispensar el medicamento o producto sanitario, y que no se encuadra
en el titulo competencial relativo a la “legislacion sobre productos farmacéuticos”, sino en

otro ambitos materiales competenciales, como el de sanidad o el de ordenacidn farmacéutica.

Descarta también que la normativa impugnada pueda incardinarse en la materia
competencial “Seguridad Social” y, en concreto, que se refiera al titulo competencial estatal
relativo al “régimen econémico de la Seguridad Social”, y también que tenga incidencia sobre
la cuestion planteada la competencia estatal reconocida en el art. 149.1.1 CE, todo ello
siguiendo lo dispuesto en la STC 98/2004.

Expuestas con detalle las consideraciones de la STC 98/2004, el Letrado del
Parlamento de Andalucia afirma que la materia competencial en la que se encuadran las
cuestiones planteadas es la relativa a sanidad, y sefiala que dichas consideraciones han sido

confirmadas muy recientemente en la STC 136/2012, de 19 de junio.

c) A continuacion el Letrado examina el alcance la competencia estatal en materia de
sanidad, asi como las competencias que el art. 55 del Estatuto de Autonomia de Andalucia
otorga a dicha Comunidad Autonoma en materia de salud, sanidad y farmacia.
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Respecto al alcance de la competencia estatal reproduce la doctrina constitucional
sentada en la STC 98/2004 y por lo que se refiere a las competencias autonémicas sefiala que
el art. 55.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia atribuye expresamente a la Comunidad

29 ¢

Autonoma competencias en materia de “ordenacion farmacéutica” “en el marco del art.
149.11.6 CE”. De este modo, afirma que la materia ordenacion farmacéutica se configura
como una materia especifica, sometida, en relacién con el ejercicio de las competencias
autonomicas, a los mismos limites que la materia genérica en la que se integra, la sanidad,

esto es, a los titulos competenciales reconocidos al Estado en el art. 149.1.16 CE.

d) Seguidamente el Letrado del Parlamento de Andalucia examina cual es la
normativa estatal de contraste a considerar, si la misma tiene realmente caracter basico y si
existe contradiccion entre la normativa estatal basica y los preceptos autondémicos
impugnados. En este sentido, comienza sefialando que los preceptos impugnados del Decreto-
Ley 3/2011 no suponen la exclusion de medicamento o producto sanitario alguno de la cartera
de servicios aprobada por el Estado sino que, por el contrario, la norma impugnada parte
precisamente de los medicamentos o productos sanitarios que forman parte de esa cartera de
servicios estatalmente aprobada y entre los mismos procede a seleccionar uno de ellos, el que

menor coste econdmico supone para las arcas publicas.

Recuerda que de la propia normativa estatal en modo alguno se deriva, frente a lo
que quiere sostener el recurrente, que todos los medicamentos o productos sanitarios incluidos
en la cartera de servicios de la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
estatalmente aprobada, puedan ser dispensados indiferenciada e indistintamente, sino que
existen unas normas estatales que determinan cuales, entre aquellos medicamentos o

productos sanitarios, habran de ser dispensados.

Por lo que se refiere a la normativa estatal que se encontraba en vigor en el momento
de la aprobacioén y entrada en vigor del Decreto-Ley 3/2011, sefiala que el art. 85.1 de la Ley
29/2006, en la redaccion entonces vigente, establecia, como regla general, que la prescripcion,
indicacion o autorizacion de dispensacion de los medicamentos se realizard por principio
activo, y que en relacién con los productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que
requieran para su dispensacion en oficina de farmacia tal receta u orden, la prescripcion,
indicacion o autorizacién de dispensacion se realizara por denominacion genérica por tipo de

producto. Y afiade ese art. 85.1 que en ambos casos el farmacéutico dispensara la presentacion
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del medicamento o del producto sanitario que tenga menor precio. Pues bien, a su juicio,
partiendo del pleno respeto a esas bases estatales, esto es, respetando la regla de dispensacion
del medicamento o producto sanitario de menor precio, el Decreto-Ley 3/2011, en desarrollo
de esta previsiones, moviéndose adecuadamente en el marco de las competencias autonémicas
en materia de sanidad u ordenacion farmaceéutica, establece un sistema para la determinacion,
mediante las correspondientes convocatorias publicas de procesos selectivos, de cual, entre
los distintos medicamentos o productos sanitarios de menor precio segin la normativa estatal,
debe ser dispensado en el marco de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Pablico

de Andalucia.

No existia, por tanto, a su entender, en el momento de aprobacion y entrada en vigor
del Decreto-Ley 3/2011, vulneracién alguna de la normativa bésica estatal en la materia,
porque, en cualquier caso, quedaba garantizado que los medicamentos o productos sanitarios
seleccionados en Andalucia serian siempre y en todo caso alguno de los medicamentos o

productos sanitarios de menor precio, en los términos de la normativa estatal basica.

Sefiala que la normativa estatal basica en materia de sanidad, en los aspectos que
estamos examinando, relativos a la financiacion publica de los medicamentos o productos
sanitarios, debe dejar un margen de actuacion a las Comunidades Aut6nomas con
competencia de desarrollo legislativo en la materia, para que puedan establecer aquellas
medidas concretas y especificas que permitan obtener un menor coste pablico, siempre que se
realice una adecuada ponderacion de los demas derechos, intereses y garantias que puedan

estar en presencia.

Afade que el art. 85.1 de la Ley 29/2006, en la redaccién vigente en el momento de
la aprobacion y entrada en vigor del Decreto-Ley 3/2011, respondia adecuadamente a ese
caracter bésico, al establecer las reglas precisas para que los medicamentos o productos
sanitarios a dispensar fueran los de menor precio. Y partiendo de que esa expresion “menor
precio” no se referia a la existencia de un determinado o concreto medicamento o producto
sanitario que tuviera el precio mas bajo, sino que, por el contrario, era un especifico concepto
legal que se referia a la existencia de un determinado y concreto precio, el precio menor,
fijado de acuerdo con las correspondientes agrupaciones homogéneas, por debajo del cual
debian encontrarse los distintos medicamentos o productos sanitarios que podian en cada caso

ser dispensados, dicha normativa basica estatal respetaba otra de las exigencias impuestas por
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el Tribunal Constitucional para confirmar el caracter basico de la normativa cual es, “que el
Estado no puede en el ejercicio de una competencia basica, agotar la regulacion de la materia,
sino que debe dejar un margen normativo propio a la Comunidad Auténoma” (STC 98/2004,
FJ 6). Ese margen normativo autondémico se traducia, a su juicio, en la posibilidad de
establecer reglas que se considerasen precisas para, también en la busqueda de un precio
publico ajustado, seleccionar o determinar, entre los medicamentos o productos sanitarios de
“menor precio”, aquel o aquellos que deban ser dispensados en el marco de la prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia. Y en ejercicio de esas competencias
autonémicas de desarrollo legislativo en materia de sanidad u ordenacion farmacéutica se
procedié a establecer un conjunto de reglas o procedimientos para la seleccion del
correspondiente medicamento o producto sanitario que habria de ser dispensado en
Andalucia, atendiendo al criterio del menor coste econdémico final para el Servicio Andaluz de
Salud, y siempre dentro de los medicamentos o productos sanitarios de “menor precio”, en los

términos de la normativa bésica estatal.

Continua sefialando el Letrado del Parlamento de Andalucia que tras la aprobacion y
entrada en vigor del Decreto-Ley 3/2011 se ha producido la modificacién de la normativa
estatal que habra de contrastarse con las previsiones de los preceptos impugnados. Asi, indica
que el Real Decreto Ley 3/2012, de 20 de abril, por una parte, ha modificado la redaccion del
art. 85 de la Ley 29/2006 vy, por otra parte, ha introducido en la Ley 29/2006 otros preceptos
que, supuestamente podrian entrar en contradiccion con los preceptos impugnados del
Decreto-Ley 3/2011.

En este sentido indica que la modificacion del art. 85 radica en que cuando la
prescripcion se realice por principio activo el farmacéutico dispensard el medicamento de
“precio mas bajo de su agrupacion homogénea”. Se sustituye, por tanto, la referencia al
“menor precio” por la correspondiente al “precio mas bajo”. Sefiala que si el sentido de la
expresion “precio mas bajo” es el mismo que normativamente tenia la de “menor precio”
anteriormente existente, no se produciria ningun problema, ya que la situacion, desde el punto
de vista competencial seguiria siendo la misma. Ahora bien, el problema surge, a su juicio, si
se entiende que esa referencia al “precio mas bajo” supone que la normativa estatal estd
previendo la dispensacion, en cada caso, precisamente de los medicamentos que tengan un
determinado y preciso precio, en concreto el precio mas bajo o de inferior cuantia de entre los

precios autorizados.
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Afirma que es posible que existan distintos medicamentos que tengan el mismo
precio, y que ese precio sea precisamente el “precio mas bajo” de la correspondiente
agrupacion homogenea. Pues bien, sefiala si esto es posible, también lo es que el Decreto-Ley
3/2011 permita seleccionar entre los mismos, a través de las reglas que establece, cual de
entre ellos, por representar un menor coste econdémico final para el Servicio Andaluz de
Salud, va a ser dispensado en el marco de la prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario
Pablico de Andalucia. Nos encontrariamos, en su opinién, ante un supuesto de adecuacion
automatica y sobrevenida de las previsiones del Decreto-Ley 3/2011 a lo establecido en la

nueva normativa estatal.

Ademas, sefiala que el art. 85.4 de la Ley 29/2006, en la redaccion que le ha dado el
Real Decreto Ley 16/2012, no puede tener caracter basico, por no responder su contenido a
las exigencias materiales de lo basico en materia de sanidad. Siguiendo la doctrina sentada en
la STC 98/2004 considera que la financiacion publica del medicamento constituye un aspecto
esencial o nuclear de la regulacion de la prestacion farmacéutica, pero solo en cuanto que tal
financiacion busca, entre otros objetivos, garantizar el acceso de los ciudadanos a los
medicamentos con un precio publico ajustado. Partiendo de esta doctrina, entiende que una
prevision estatal que impidiera a las Comunidades Autdnomas obtener determinados
medicamentos en unas condiciones econdmicas mas ventajosas para el sector publico, no
podra tener caracter basico, porque tal precepto estatal en materia de financiacion publica de
la prestacion farmacéutica no cumpliria ya los requisitos de contenido que justifican que

responda a las exigencias materiales de lo basico.

Por todo ello, afirma que el art. 85.4 de la Ley 29/2006 no tiene caracter basico y es
inconstitucional, por dictarse con exceso en el ejercicio de las competencias estatales en
materia de sanidad. Y, en lo que especificamente interesa en este proceso constitucional,
sefiala que en modo alguno puede funcionar como parametro de constitucionalidad de los

preceptos impugnados.

Por ultimo, el Letrado del Parlamento de Andalucia indica que el recurrente
introduce una argumentacion falaz, al comparar dos magnitudes radicalmente distintas en su
concepto y decir que una es mayor que otra: el porcentaje de participacion del usuario en

funcion del coste final para el Servicio Andaluz de Salud en un caso y el porcentaje de
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participacion del usuario sobre el precio de venta al publico en otro caso. A su juicio, eses
distinto porcentaje de participacion, en relacion con conceptos distintos, carece de toda
relevancia juridica, porque precisamente lo que la tiene es que se mantiene el mismo
porcentaje de participacion en toda Espafia sobre el precio de venta al publico y, en
consecuencia, es la misma la aportacion del usuario en toda Espafia, de modo que, en
definitiva, lo que se consigue con la aplicacion de los preceptos impugnados del Decreto-ley
3/2011 es que se disminuya o que sea menor la cantidad que corresponde al porcentaje de
financiacion publica de ese precio de venta al pablico, disminucién de cantidad y consiguiente
ahorro para las arcas publicas en el que, por supuesto, no existe ninguna exigencia que
imponga que en la misma deban participar los usuarios o que deba beneficiar a los mismos y
que, en definitiva, lo que supone es que los correspondientes laboratorios farmacéuticos o
proveedores son los que van a soportar esa mejora econdémica en el coste final del

medicamento o producto sanitario para las arcas publicas.

10. Por providencia de 3 de octubre de 2012, el Pleno del Tribunal acordd dar
traslado al Abogado del Estado y al Parlamento de Andalucia de copia del escrito presentado
por la Letrada de la Junta de Andalucia el 31 de julio de 2012 en el que se interesaba el
levantamiento de la suspension, y les concedié un plazo de cinco dias para que expusieran lo

que consideraran conveniente al respecto.

11. El Abogado del Estado por escrito registrado en este Tribunal el 16 de octubre de
2012 solicit6 el mantenimiento de la suspension.

Por su parte, el Letrado del Parlamento de Andalucia solicit6 el levantamiento de la

suspension por escrito registrado el 22 de octubre de 2012.

12. Mediante ATC 238/2012, de 12 de diciembre, el Pleno del Tribunal

Constitucional acordd levantar la suspension del precepto en cuestion.

13. Por providencia de 13 de diciembre de 2016, se sefialé para deliberacion y

votacion de la presente Sentencia el dia 15 del mismo mes y afio.
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I1. Fundamentos Juridicos

1. El presente recurso de inconstitucionalidad se interpone por el Presidente del
Gobierno contra el articulo unico del Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, por el que se
aprueban medidas urgentes sobre prestacion farmacéutica del sistema sanitario publico de

Andalucia.

El Decreto-ley 3/2011 prevé la seleccion por el Servicio Andaluz de Salud,
mediante convocatoria publica, y de entre los medicamentos y/o productos sanitarios
comercializados con precio autorizado igual o inferior al precio menor correspondiente
establecido por el Sistema Nacional de Salud, de aquel que sera dispensado por las oficinas
de farmacia en el marco de la prestacion farmacéutica del sistema sanitario publico de
Andalucia cuando se les presente una receta médica u orden de dispensacion en las que el
medicamento o producto sanitario se identifique exclusivamente por la denominacion oficial
de sus principios activos o por su denominacién genérica. Este régimen, a juicio del Abogado
del Estado, vulnera las competencias exclusivas del Estado en materia de bases y
coordinacion general de la sanidad, legislacion sobre productos farmacéuticos, legislacion
bésica y régimen econémico de la Seguridad Social y regulacién de las condiciones basicas
que garanticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de los derechos y el

cumplimiento de los deberes constitucionales.

Por su parte, la Junta de Andalucia y el Parlamento de Andalucia niegan la
inconstitucionalidad de la norma impugnada en tanto que consideran que la misma responde
al ejercicio de las competencias de la Comunidad Auténoma de Andalucia en materia de
sanidad u ordenacion farmacéutica, con pleno respeto a las previsiones de la normativa

estatal que pueda vincularla en razon de su caracter basico.

2. Hemos de comenzar por precisar dos aspectos previos del presente proceso

constitucional.
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a) Como ha quedado reflejado en los antecedentes, para el Letrado del Parlamento
de Andalucia deben excluirse del objeto de este proceso constitucional el apartado Uno, el
apartado Dos, el apartado Siete, el apartado Ocho y el apartado Diez del Articulo tnico del
Decreto-ley 3/2011 pues en relacion con dichos apartados, formalmente impugnados, no se
concreta y precisa ninguna razon que determine su inconstitucionalidad sin que esas
supuestas razones puedan derivarse 0 extraerse siquiera de la argumentacion de caracter

general que se expone en la demanda.

En efecto, aunque el presente recurso de inconstitucionalidad se interpone contra el
Articulo Unico del Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes sobre prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, en su
integridad, esto es, en sus diez apartados, lo cierto es que esta norma modifica distintos
preceptos de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, con un alcance
diverso, y que los argumentos utilizados por el Abogado del Estado se centran
exclusivamente en aquellos preceptos que hacen alusion a la seleccion de los medicamentos
0 productos sanitarios a dispensar por las oficinas de farmacia cuando se prescriban por

principio activo o denominacion genérica, que se hara mediante convocatoria publica.

A este respecto hemos de recordar una vez mas que, “no basta la mera invocacioén
formal de los preceptos en la demanda (STC 98/1989, FJ 5) o incluso, ... la existencia en la
misma de una solicitud expresa de su declaracion de inconstitucionalidad, para que este
Tribunal deba pronunciarse sobre todos y cada uno de ellos, sino que es preciso, ademas,
que en el cuerpo del recurso se contenga la argumentacion especifica o razonamientos que
fundamenten la presunta contradiccion de éstos con la Norma fundamental [SSTC 146/1994,
FJ 7 B); 214/1994, FJ 3; 195/1998, FJ 1]. (...) Cuando lo que esté en juego es la depuracion
del ordenamiento juridico, es carga de los recurrentes no sélo la de abrir la via para que el
Tribunal pueda pronunciarse, sino también la de colaborar con la justicia del Tribunal en un
pormenorizado andlisis de las graves cuestiones que se suscitan” (STC 233/1999, de 16 de
diciembre, FJ 2).

En consecuencia, el objeto del presente proceso ha de quedar delimitado a los

articulos siguientes, respecto de los que el Abogado del Estado aporta, efectivamente, su


http://tcdshj/HJ/RESOLUCIONES/Details.aspx?cod=SENTENCIA-1989-98
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http://tcdshj/HJ/RESOLUCIONES/Details.aspx?cod=SENTENCIA-1999-233
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argumentacion: apartados Tres, Cuatro, Cinco, Seis, Nueve y Diez del Articulo unico del
Decreto-ley 3/2011, que regulan el nuevo régimen de seleccion de productos sanitarios

mediante convocatoria publica que se instaura en Andalucia.

b) Por otro lado, debe tenerse en cuenta que concurre en este proceso lo que hemos
denominado “inconstitucionalidad de caracter mediato o indirecto” (por todas, STC 162/2009,
de 29 de junio, FJ 2), pues “la infraccion del orden constitucional de distribucion de
competencias derivaria de su contradiccion con la norma estatal bésica. En consecuencia, para
la resolucion de la controversia seré preciso que la norma estatal infringida tenga el carécter
de norma basica, desde la doble perspectiva formal y material. Finalmente, debera de tomarse
como parametro de control la legislacion basica estatal vigente en el momento de dictar la
correspondiente Sentencia, y no en el momento de interposicién del recurso de
inconstitucionalidad [por todas, SSTC 1/2003, de 16 de enero, FJ 2; y 26/2012, de 1 de
marzo, FJ 2 ¢)]” (STC 136/2012, de 19 de junio, FJ 2).

3. Con la finalidad de encuadrar el objeto de debate —la seleccion por el Servicio
Andaluz de Salud, a través de la correspondiente convocatoria publica, de los medicamentos o
productos sanitarios a dispensar por las oficinas de farmacia cuando se prescriban por
principio activo o denominacion genérica — en la materia correspondiente de entre aquéllas
que determinan el orden de competencias en nuestro bloque de la constitucionalidad, es
preciso comenzar concretando el marco normativo en el que se desenvuelve la presente

controversia, para lo cual debemos partir necesariamente de la normativa estatal.

La prestacion farmacéutica forma parte del catdlogo de prestaciones del sistema
nacional de salud (art 7 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del sistema
nacional de salud, y anexo V del Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del sistema nacional de salud y el procedimiento
para su actualizacion), comprendiendo, conforme al art. 16 de la Ley 16/2003, “los
medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de actuaciones encaminadas a que los
pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades clinicas, en las dosis precisas
segun sus requerimientos individuales, durante el periodo de tiempo adecuado y al menor
coste posible para ellos y para la comunidad” y afiade que “esta prestacion se regira por lo

dispuesto en la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, y por la normativa en
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materia de productos sanitarios y demas disposiciones aplicables”. La Ley 25/1990, de 20 de
diciembre, del medicamento, fue derogada y sustituida por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que a su vez ha sido
derogada y sustituida por el 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, en el que se regula, entre otras cuestiones, la dispensacion de los
medicamentos de la prestacion farmacéutica. El Titulo VIII de este texto legal, titulado “De la
financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios”, comienza con el art. 91,
que refiriéndose al “principio de igualdad territorial y procedimiento coordinado”, reconoce
en su apartado 1 el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones
de igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a
racionalizar la prescripcion y la utilizaciébn de medicamentos y productos sanitarios que
puedan adoptar las Comunidades Auténomas en ejercicio de sus competencias. Conforme al
principio de uso racional de los medicamentos, el Real Decreto Legislativo 1/2015 plantea la
ordenacion de la prestacion farmacéutica bajo el objetivo de que ésta se preste a precios
razonables y con un gasto publico ajustado mediante la financiacion publica selectiva y no

indiscriminada y una selectiva contribucion de los enfermos.

Por lo que se refiere a la dispensacion de los medicamentos de la prestacion
farmacéutica, el articulo 87 del Texto refundido aprobado por el Real Decreto Legislativo

1/2015 dispone lo siguiente:

“l. La prescripcion de medicamentos y productos sanitarios en el sistema
nacional de salud se efectuara en la forma mas apropiada para el beneficio de los
pacientes, a la vez que se protege la sostenibilidad del sistema.

2. En el sistema nacional de salud, las prescripciones de medicamentos
incluidos en el sistema de precios de referencia o de agrupaciones homogeneas no
incluidas en el mismo se efectuaran de acuerdo con el siguiente esquema:

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

b) Para los procesos cronicos, la primera prescripcion, correspondiente a la
instauracién del primer tratamiento, se hard, de forma general, por principio activo.

c) Para los procesos cronicos cuya prescripcion se corresponda con la
continuidad de tratamiento, podra realizarse por denominacién comercial, siempre y
cuando ésta se encuentre incluida en el sistema de precios de referencia o sea la de
menor precio dentro de su agrupacién homogénea.

3. No obstante, la prescripcion por denominacion comercial de medicamentos
sera posible siempre y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para el
sistema y en el caso de los medicamentos considerados como no sustituibles.
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4. Cuando la prescripcion se realice por principio activo, el farmacéutico
dispensara el medicamento de precio més bajo de su agrupacion homogeénea.

5. En todo caso, la prescripcion de un medicamento para su utilizacién en
condiciones diferentes a las establecidas en su ficha técnica deberd ser autorizada
previamente por la comision responsable de los protocolos terapéuticos u 6rgano
colegiado equivalente en cada comunidad autéonoma.”

Es decir, conforme a esta norma estatal, la regla general, si bien con las excepciones
en ella previstas, sera la prescripcion de los medicamentos por principio activo, estableciendo
ademas un criterio de dispensacién, cuando la prescripcion se haya realizado por principio
activo, basado exclusivamente en el precio del medicamento de forma que el farmacéutico
viene obligado a dispensar aquel de precio méas bajo de su agrupacion homogeénea, criterio
este del precio mas bajo que también se aplica al régimen de sustitucién del medicamento
prescrito conforme al art. 89.2 y 5 del Texto refundido aprobado por Real Decreto
Legislativo 1/2015. 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 érdenes de dispensacion de
medicamentos y productos sanitarios, se efectuara de acuerdo con lo dispuesto en los articulos
85.1y 86 de la Ley 29/2006 (actuales arts. 87.1 y 89 del Texto refundido aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015).

Ademas la financiacion puablica de los medicamentos se encuentra también sometida
al denominado sistema de precios de referencia asi como al sistema de precios seleccionados.
El primero se regula en el art. 98 del Texto refundido aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015, conforme al cual dicho precio de referencia es la cuantia méxima con la que se
financiaran las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se
determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos, entendiendo,
a estos efectos, por conjunto la totalidad de las presentaciones de medicamentos que tengan el
mismo principio activo e idéntica via de administracion entre las que existira, al menos, una
presentacion de medicamento genérico. Este mismo art. 98 establece que debera garantizarse
el abastecimiento a las oficinas de farmacia para los medicamentos 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 art. 99 del Texto refundido aprobado por Real Decreto
Legislativo 1/2015. En esencia este segundo sistema supone, como mecanismo para controlar
el gasto y racionalizar aquellos grupos de medicamentos y productos sanitarios que sean de

alto consumo, el establecimiento de un procedimiento en cuya virtud se determina un precio



25

maximo de financiacidn para ciertos medicamentos determinados en atencion al consumo del
conjunto, su impacto presupuestario, la existencia de, al menos, tres medicamentos en el
conjunto asi como la inexistencia de riesgo de desabastecimiento. Dicho precio seleccionado
tiene una vigencia de dos afios y su aplicacion determina que aquellos medicamentos que
superen el precio méaximo financiable quedaran excluidos de la financiacién por el sistema
nacional de salud e igualmente supondra la exclusion de la financiacion publica de aquellas
presentaciones de medicamentos que no resulten seleccionadas, por el tiempo de vigencia del

precio seleccionado.

Asi, y como ya apreciamos en los AATC 95/2011, FJ 4; 96/2011, FJ 4; y, 147/2012,
F5, 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 configuracién legal, hasta el punto de que su prestacion al menor
coste posible es uno de los elementos integrantes de la misma, articulandose su financiacion
publica mediante un sistema de fijacion de precios maximos —el de los denominados precios
de referencia— asi como otro de precios seleccionados que persigue un declarado objetivo de
control del gasto farmacéutico, lo que se complementa con medidas que, tanto en el plano de
la prescripcién como en el que aqui nos interesa, el de la dispensacion, pretenden reforzar la
politica de promocién de medicamentos genéricos y la consiguiente obtencién de ahorros al
Sistema Nacional de Salud.

4. Una vez descrito el sistema estatal, debemos analizar la norma andaluza

impugnada.

Con el objetivo de ordenar los servicios y establecimientos farmacéuticos, asi
como la regulacion de los derechos y obligaciones que se deriven de la atencion
farmaceéutica que se presta a la poblacion, la Comunidad Auténoma de Andalucia dictd la
Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia. Como consecuencia de la
situacion de inestabilidad financiera, que obliga a la reduccién de los objetivos de déficit,
esta Ley ha sido modificada por el Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, por el que se
aprueban medidas urgentes sobre prestacion farmacéutica del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia. La finalidad primordial de este Decreto-ley, como sefiala expresamente su
Exposicion de Motivos, radica en la adopcion de medidas que coadyuven en la consecucion

de los objetivos de reduccion del déficit publico, a los que la actual coyuntura econdémica
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obliga, junto a la necesidad de reforzar y profundizar en la dilatada experiencia del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia sobre prescripcion y dispensacion de medicamentos por
principio activo y de productos sanitarios por denominacion genérica, para mejorar el

margen de eficiencia en la prestacion farmacéutica de la Junta de Andalucia.

El Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, afiade los arts. 60 bis a quinquies en la
Ley 22/2007, de 18 diciembre, de Farmacia de Andalucia para introducir un sistema de
convocatorias publicas, respetando los principios de libre competencia y transparencia, en las
que podran participar todos los laboratorios farmacéuticos interesados o todas las empresas
proveedoras de productos sanitarios, para seleccionar los medicamentos o los productos
sanitarios a dispensar por las oficinas de farmacia, en el marco de la prestacion farmacéutica
del Sistema Sanitario Publico de Andalucia, cuando se les presente una receta médica oficial u
orden de dispensacion, en las que el medicamento correspondiente se identifica
exclusivamente por la denominacion oficial de sus principios activos, o en las que el producto

sanitario correspondiente se identifica por su denominacion genérica.

El presente recurso de inconstitucionalidad se dirige contra los apartados Tres,
Cuatro, Cinco, Seis, Nueve y Diez del Articulo Unico del Decreto-ley 3/2011, mediante los
que se adicionan a la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, los nuevos
articulos 60 bis, 60 ter, 60 quater, 60 quinquies, disposicion adicional octava y disposicion

transitoria sexta. Tales preceptos regulan respectivamente:

-la determinacion de los medicamentos a dispensar cuando se prescriban o indiquen
por principio activo, que se realizard mediante convocatorias publicas para la seleccion del
medicamento que debera ser dispensado por las oficinas de farmacia cuando se les presente
una receta médica u orden de dispensacion y que recaera sobre el medicamento que, teniendo
un precio autorizado igual o inferior al precio menor correspondiente establecido en el
Sistema Nacional de Salud, ofrezca un menor coste final de la prescripcion correspondiente.
Para los célculos oportunos se tendra en cuenta la diferencia entre el precio autorizado de cada
medicamento y la cuantia de la mejora econémica ofrecida al Servicio Andaluz de Salud por
el laboratorio farmacéutico, sin que las mejoras econdmicas ofrecidas puedan afectar a los
precios autorizados de los medicamentos seleccionados. En todo caso, si el precio menor de

referencia para un medicamento seleccionado cambiara durante el plazo de vigencia del
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convenio, el laboratorio farmacéutico debera ajustar, si fuese necesario, el precio autorizado
de dicho medicamento para mantenerlo igual o por debajo del nuevo precio menor, sin que
ello pueda afectar a la cuantia de la mejora econdmica que venia realizando al Servicio
Andaluz de Salud (art. 60 bis Ley 22/2007);

-la seleccion de los productos sanitarios a dispensar cuando se prescriban por
denominacién genérica, que se hard mediante convocatoria publica para la eleccion del
producto sanitario que deberan dispensar las oficinas de farmacia cuando se les presente
receta médica u orden de dispensacién y que atendera al menor coste final de prescripcion de
los productos, calculado en atencién a la diferencia entre el precio autorizado, si tiene
establecido precio menor de referencia en el Sistema Nacional de Salud, o, en su defecto, el
precio maximo de facturacion correspondiente fijado en la forma prevista en la disposicién
transitoria sexta afiadida por el punto diez del Decreto-ley, y la cuantia de la mejora

econdmica para el Servicio Andaluz de Salud (art. 60 ter Ley 22/2007);

-los convenios a suscribir por el Servicio Andaluz de Salud con los laboratorios
farmacéuticos o las empresas proveedoras de productos sanitarios seleccionados, que no
pueden tener en ningun caso un plazo de vigencia superior a dos afios (art. 60 quater Ley
22/2007);

-la dispensacién de medicamentos y productos seleccionados por las oficinas de
farmacia (art. 60 quinquies Ley 22/2007);

-la elaboracion de una propuesta de convenio tipo entre el Servicio Andaluz de Salud
y los laboratorios farmacéuticas o empresas seleccionadas (disposicion adicional octava Ley
22/2007); y,

-la regulacion transitoria de los precios maximos de facturacion de productos
sanitarios correspondiendo al Servicio Andaluz de Salud, en tanto que no se establezca un
precio menor para cada tipo de producto sanitario incluido en la prestacion farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud, la fijacion de su precio maximo a efectos de facturacion, precio
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maximo por el encima del cual no podra facturarse al Servicio Andaluz de Salud, con
independencia de cudl sea el precio de venta al publico del producto dispensado por la oficina

de farmacia (disposicion transitoria sexta Ley 22/2007).

5. Partiendo del contenido de los preceptos citados nos encontramos con que la
titularidad de la materia discutida, esto es, la seleccion por el Servicio Andaluz de Salud, a
través de la correspondiente convocatoria publica, de los medicamentos o productos sanitarios
a dispensar por las oficinas de farmacia cuando se prescriban por principio activo o
denominacién genérica, se encaja por el Abogado del Estado en los titulos competenciales de
las reglas 1, 16 y 17 del art. 149.1 CE, ya sea como condicion bésica del ejercicio de un
derecho constitucional (el derecho a la salud), ya lo sea como bases y coordinacion general de
la sanidad, como legislacion sobre productos farmacéuticos, o, en fin, como régimen

economico de la Seguridad Social.

Por lo que se refiere al titulo competencial relativo a la "legislacion sobre productos
farmacéuticos" (de competencia exclusiva del Estado conforme al 149.1.16 CE), siguiendo
lo dispuesto en la STC 211/2014, de 18 de diciembre, FJ 3, debemos descartarlo desde el
primer momento al no formar parte los preceptos impugnados “de ese conjunto de normas
que tiene por objeto la ordenacion de los medicamentos en cuanto ‘sustancias’ cuya
fabricacion y comercializacion esta sometida -a través de las correspondientes actividades de
evaluacion, registro, autorizacion, inspeccion y vigilancia- al control de los poderes
publicos, en orden a garantizar los derechos de los pacientes y usuarios que los consumen”
(STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 5). Ciertamente, al igual que afirmamos en la STC
98/2004, de 25 de mayo, en relacion con la incardinacion competencial de la normativa
reguladora de los precios de referencia de las diferentes especialidades farmacéuticas v,
reiteramos en las SSTC 211/2014, de 18 de diciembre y 6/2015, de 22 de enero, en relacién
con la creacion de un catalogo priorizado de productos farmacéuticos en la Comunidad
Auténoma de Galicia, la norma andaluza no regula el medicamento en el sentido apuntado,
sino que lo contempla en su dimension de “prestacion sanitaria™ del sistema de salud, al
abordar la regulacion de la seleccion de los medicamentos o productos sanitarios a dispensar
por las oficinas de farmacia cuando se indiquen por principio activo o denominacion

generica.



29

Debemos descartar también que la normativa impugnada pueda incardinarse en la
materia competencial Seguridad Social y, en concreto, que se refiera al titulo competencial
estatal relativo al “régimen economico de la Seguridad Social”. En efecto, dado que los
preceptos aqui impugnados afectan a la dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios, es decir, al contenido de una de las prestaciones (los medicamentos y productos
sanitarios) proporcionadas por el Sistema Nacional de Salud, nuestro control de la
constitucionalidad determina que el marco conceptual y competencial especifico aplicable
aqui sea el de la sanidad (art. 149.1.16 CE) y no el de la Seguridad Social (art. 149.1.17 CE).
En efecto, como afirmamos en la STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 4, “el Sistema Nacional
de Salud tiene por objeto y finalidad garantizar la proteccion de la salud de los ciudadanos,
cometido que se instrumentaliza a través de un conjunto de servicios y prestaciones
sanitarias de caracter preventivo, terapéutico, de diagndéstico, de rehabilitacion, asi como de
promocion y mantenimiento de la salud. De este modo, proporciona a todos los ciudadanos
una serie de prestaciones de atencion sanitaria de indole diversa, como la atencion primaria
y especializada, las prestaciones complementarias (entre ellas, la prestacion ortoprotésica y
el transporte sanitario), los servicios de informacién y documentacion sanitaria, y la
‘prestacion farmacéutica’ (configurada tanto por los medicamentos como por los productos
sanitarios necesarios para conservar o restablecer la salud de acuerdo con las concretas
necesidades clinicas de los usuarios)”, siendo esta ultima a la que los preceptos impugnados
se refieren, al regular uno de los aspectos que garantizan el acceso a ella a través de la

dispensacion del medicamento.

A pesar de la indiscutible vinculacion entre la proteccion de la salud y el sistema
publico de Seguridad Social, “que dentro de su accion protectora incluye la asistencia
sanitaria de sus beneficiarios en los casos de maternidad, enfermedad (comdn y profesional)
y accidente (comdn y de trabajo), no cabe subsumir la materia aqui cuestionada en el titulo
competencial relativo a ella (art. 149.1.17 CE)” (STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 5). Como
acabamos de decir, los preceptos impugnados no se circunscriben a la asistencia sanitaria
que es dispensada por el sistema de Seguridad Social a favor de los beneficiarios que se
encuentran dentro de su campo de aplicacion, sino, mas ampliamente, al contenido de una
prestacion sanitaria (medicamentos y productos sanitarios) proporcionada por el Sistema
Nacional de Salud a todos los ciudadanos. En este sentido, se aprecia que la norma andaluza

“no afecta al régimen econdmico de la Seguridad Social, ni a sus recursos financieros, ni a la
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vigencia del principio de ‘caja tinica’ por el que se rige” (STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ
5). Por tanto, y puesto que no se afecta de forma directa al régimen econémico de la
Seguridad Social debemos concluir que el ambito material mas estrechamente relacionado

con la controversia constitucional es la sanidad.

Y ello determina que, al igual que en la STC 211/2014, de 18 de diciembre, la
norma impugnada haya de someterse al contraste con los arts. 87 y 91 del Real Decreto
Legislativo 1/2015 — arts. 85 y 88 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos —, sin que se oponga a esta conclusién el que dichos preceptos
se hayan dictado, el primero con la condicion de legislacion sobre productos farmacéuticos,
al amparo del art. 149.1.16 de la Constitucion, y el segundo al amparo del art. 149.1.17 de la
Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de régimen
econémico de la Seguridad Social (disposicion final primera 1 y 3 del Real Decreto
Legislativo 1/2015), pues hemos declarado repetidamente que “al margen de cualesquiera
otras posibles consideraciones sobre la capacidad del legislador estatal en orden a la
interpretacion de preceptos constitucionales o la delimitacion de competencias entre el
Estado y las Comunidades Auténomas, que la calificacién de las competencias ejercidas por
dicho legislador contenidas en una norma dictada por el mismo no puede vincular a este
Tribunal, intérprete supremo de la Constitucion (art. 1 LOTC)” (SSTC 114/1985, de 25 de
octubre, FJ 1,y 6/2014, de 27 de enero, FJ 5).

Asimismo ha de subrayarse que, como ya hemos advertido, dichos preceptos han
experimentado diversas modificaciones desde que se interpuso el presente recurso de
inconstitucionalidad, por lo que nuestro analisis debe partir de su redaccion vigente en este
momento, teniendo en cuenta nuestra reiterada doctrina que declara que en los supuestos de
inconstitucionalidad mediata, como es el que ahora nos ocupa, el contraste de la legislacion
autonomica con la legislacion bésica estatal debe llevarse a cabo teniendo en cuenta la
legislacidn estatal vigente en el momento de realizar ese enjuiciamiento [SSTC 161/2014, de
7 de octubre, y 171/2014, de 23 de octubre].

Por ultimo, en cuanto a la competencia estatal del art. 149.1.1 CE también invocada

por el Abogado del Estado, ya establecimos que “dada la funcion uniformadora que ha de
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cumplir la normativa bésica, ha de sefialarse que tal competencia [del art. 149.1.1 CE] queda
absorbida por la que le corresponde al Estado en la regulacion de las bases de la sanidad,
que es mas especifica y puede dotarse también de un mayor contenido” (STC 109/2003, de 5
de junio, FJ 3).

6. Una vez que hemos concluido que la materia competencial en la que debe
encuadrarse la regulacion cuestionada es la relativa a sanidad, es preciso examinar las
competencias que sobre la misma tienen tanto el Estado como la Comunidad Auténoma de

Andalucia.

Por lo que al Estado respecta, el art. 149.1.16 CE le reconoce competencia exclusiva
tanto sobre la “sanidad exterior” como sobre las “bases y coordinacion general de la sanidad”.
Por su parte, el Estatuto de Autonomia de Andalucia, aprobado por Ley Organica 2/2007, de
19 de marzo, establece en su art. 55.2 que corresponde a la Comunidad Auténoma de

Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior.

En relacion con este marco competencial, es preciso recordar que “corresponden al
Estado en materia de sanidad interior las bases, la coordinacion general y la alta inspeccion”
(STC 32/1983, de 28 de abril, FJ 2). En relacion al concepto de “bases”, “nuestra doctrina
constitucional ha venido sosteniendo que por tales han de entenderse los principios
normativos generales que informan u ordenan una determinada materia, constituyendo, en
definitiva, el marco o denominador comdn de necesaria vigencia en el territorio nacional. Lo
béasico es, de esta forma, lo esencial, lo nuclear, o lo imprescindible de una materia, en aras de
una unidad minima de posiciones juridicas que delimita lo que es competencia estatal y
determina, al tiempo, el punto de partida y el limite a partir del cual puede ejercer la
Comunidad Auténoma, en defensa del propio interés general, la competencia asumida en su
Estatuto” (SSTC 1/1982, de 28 de enero, FJ 1; 69/1988, de 19 de abril, FJ 5; 102/1995, de 26
de junio, FFJJ 8 y 9; 197/1996, de 28 de noviembre FJ 5; 223/2000, de 21 de septiembre, FJ
6; 188/2001, de 20 de septiembre, FJ 8; 126/2002, de 23 de mayo, FJ 7; 24/2002, de 31 de
enero, FJ 6; 37/2002, de 14 de febrero, FJ 9; y 1/2003, de 16 de enero, FJ 8, en torno al

concepto de lo “basico”).
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Por lo que se refiere especificamente a la materia sanidad hemos sefialado en la
STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 7, que, “la Constitucion no soélo atribuye al Estado una
facultad, sino que le exige que preserve la existencia de un sistema normativo sanitario
nacional con una regulacion uniforme minima y de vigencia en todo el territorio espafiol, eso
si, sin perjuicio, bien de las normas que sobre la materia puedan dictar las Comunidades
Auténomas en virtud de sus respectivas competencias (por todas, SSTC 61/1997, de 20 de
marzo, FJ 7; 173/1998, de 23 de julio, FJ 9; 188/2001, de 29 de septiembre, FJ 12; 37/2002,
de 14 de febrero, FJ 12; y 152/2003, de 17 de julio, FJ 3), dirigidas, en su caso, a una mejora
en su dmbito territorial de ese minimo comun denominador establecido por el Estado, bien
de las propias competencias de gestion o de financiacion que sobre la materia tengan
conforme a la Constitucién y a los Estatutos. Y se lo exige cuando en el art. 149.1.16 CE le
atribuye las bases en materia de ‘sanidad’, para asegurar —como se ha dicho— el
establecimiento de un minimo igualitario de vigencia y aplicacion en todo el territorio
nacional en orden al disfrute de las prestaciones sanitarias, que proporcione unos derechos

comunes a todos los ciudadanos”.

7. Como venimos sefialando, la seleccién de medicamentos y productos sanitarios
por el Servicio Andaluz de Salud mediante un sistema de convocatoria publica afecta a la
dispensacion de productos farmacéuticos. De conformidad con lo dispuesto en los preceptos
impugnados, cuando un medicamento se prescriba por principio activo y un producto sanitario
se prescriba por denominacion genérica, las oficinas de farmacia deberan dispensar el
medicamento o producto sanitario seleccionado por el Servicio Andaluz de Salud tras la
correspondiente convocatoria publica. En consecuencia, debemos precisar, partiendo de la
doctrina constitucional expuesta, si la dispensacion de prestaciones farmacéuticas constituye
un criterio basico en materia de sanidad. Y la respuesta a esta cuestion debe ser afirmativa tal
y como hemos mantenido en la STC 211/2014, de 18 de diciembre. En efecto, la prescripcion
y dispensacion de medicamentos constituye un criterio basico en materia de sanidad, en
primer lugar, “porque se satisfacen las exigencias formales de la legislacion basica por la
inclusion de esta materia en una norma de rango legal, la Ley 29/2006, de 26 de julio. Y, en
segundo lugar, porque se satisfacen las exigencias materiales de la legislacion basica, pues la
prescripcion y dispensacion de medicamentos es, ciertamente, un aspecto esencial o nuclear
de la regulacién de la prestacion farmacéutica, al ser un presupuesto necesario para el acceso
de los ciudadanos a los medicamentos en condiciones de igualdad. Partiendo del caracter

basico de la materia en cuestion dentro del marco normativo que regula la sanidad,
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forzosamente se ha de afirmar que es al Estado al que corresponde su regulacion, en tanto que
el art. 149.1.16 le otorga la competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion general de
la sanidad” (STC 211/2014, de 18 de diciembre, FJ 5).

De esta forma, como sefiala la STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 7, “se garantiza una
uniformidad minima en las condiciones de acceso a los medicamentos con independencia
del lugar en el que dentro del territorio nacional se resida y se evita la introduccion de
factores de desigualdad en la proteccion bésica de la salud. Sin embargo, esa necesaria
uniformidad minima, que corresponde establecer al Estado, asegurando asi un nivel minimo
homogéneo o nivel de suficiencia de las prestaciones sanitarias publicas, puede ser
susceptible de mejora, en su caso, por parte de las Comunidades Autonomas, en virtud de su
competencia sustantiva y de su autonomia financiera, siempre y cuando, con ello, no se
contravengan las exigencias que impone el principio de solidaridad (arts. 2 y 138 CE).
Efectivamente, la Constitucion no solo atribuye al Estado una facultad, sino que le exige que
preserve la existencia de un sistema normativo sanitario nacional con una regulacion
uniforme minima y de vigencia en todo el territorio espafiol, eso si, sin perjuicio, bien de las
normas que sobre la materia puedan dictar las Comunidades Auténomas en virtud de sus
respectivas competencias (por todas, SSTC 61/1997, de 20 de marzo, FJ 7; 173/1998, de 23
de julio, FJ 9; 188/2001, de 29 de septiembre, FJ 12; 37/2002, de 14 de febrero, FJ 12; y
152/2003, de 17 de julio, FJ 3), dirigidas, en su caso, a una mejora en su ambito territorial de
ese minimo comun denominador establecido por el Estado, bien de las propias competencias
de gestion o de financiacion que sobre la materia tengan conforme a la Constitucion y a los
Estatutos. Y se lo exige cuando en el art. 149.1.16 CE le atribuye las bases en materia de
‘sanidad’, para asegurar —como se ha dicho— el establecimiento de un minimo igualitario
de vigencia y aplicacion en todo el territorio nacional en orden al disfrute de las prestaciones
sanitarias, que proporcione unos derechos comunes a todos los ciudadanos. Lo expuesto se
concreta en el art. 23 de la propia Ley 16/2003, que establece que todos los usuarios del
Sistema Nacional de Salud tendran acceso a las prestaciones sanitarias en ella reconocidas
en condiciones de igualdad efectiva. Y siendo una de las citadas prestaciones el
medicamento, es evidente que el acceso al mismo en condiciones de igualdad presupone

necesariamente una regulacion uniforme minima y de vigencia en todo el territorio espafiol”.

8. Sentado lo anterior, procede ahora determinar, en qué medida la seleccion por el

Servicio Andaluz de Salud, a través de la correspondiente convocatoria publica, del
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medicamento o producto sanitario a dispensar por las oficinas de farmacia cuando se prescriba
por principio activo o denominacion genérica supone una modificacion del sistema de
dispensacion previsto con caracter general en el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de
julio, y conlleva, como sostiene el Abogado del Estado, una restriccion del ambito objetivo de

la dispensacion de los medicamentos en una parte del territorio del Estado.

Segun el art. 91.1 del Texto refundido aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015, el derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de
igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, se reconoce “sin perjuicio de las medidas
tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion de medicamentos y productos
sanitarios que puedan adoptar las Comunidades Auténomas en ejercicio de sus
competencias”, de tal modo que, no estando discutidas las competencias de la Comunidad
Autonoma de Andalucia en materia de sanidad, “la cuestion se reduce a valorar si en su
gjercicio ha desbordado los limites que impone el citado precepto de la Ley estatal” (STC
211/2014, de 18 de diciembre, FJ 6), que, en cuanto aqui importa, se concretan en que la
seleccién de un unico medicamento para cada formulacién de principio activo y de un Unico
producto sanitario para cada grupo o tipo de producto sanitario o conjunto de intercambio no
produzca diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios

financiados por el Sistema Nacional de Salud, catalogo de prestaciones y precio.

En materia de dispensacion de prestaciones farmacéuticas, debemos distinguir entre
la dispensacion de medicamentos y la dispensacion de productos sanitarios, pues la normativa

estatal prevé reglas distintas en cada caso.

Asi, por lo que se refiere en primer lugar a la dispensacion de medicamentos, a partir
de la publicacion del Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de medidas para la mejora de
la calidad y cohesion del Sistema Nacional de Salud, de contribucion a la consolidacién fiscal,
y de elevacion del importe maximo de los avales del Estado para 2011, se ha establecido
como norma general la prescripcion por principio activo en el Sistema Nacional de Salud y la
dispensacion por el farmacéutico del medicamento de menor precio, de acuerdo con las
agrupaciones homogéneas establecidas por el Ministerio de Sanidad. Como ya hemos
sefialado, cuando la prescripcion se realice por principio activo, el farmacéutico dispensara el

medicamento de precio mas bajo de su agrupacion homogénea (art. 87.4 del Texto refundido
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aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015). Con carécter excepcional, cuando por causa
de desabastecimiento no se disponga en la oficina de farmacia del medicamento prescrito o
concurran razones de urgente necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podréa sustituirlo
por el de menor precio. En todo caso, debera tener igual composicién, forma farmacéutica, via
de administracion y dosificacion. El farmacéutico informara al paciente sobre la sustitucion y
se aseguraré de que conozca el tratamiento prescrito por el médico. Quedaran exceptuados de
esta posibilidad de sustitucion aquellos medicamentos que, por razén de sus caracteristicas de
biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad y
Consumo (arts. 89.2 y 89.4 del Texto refundido aprobado por Real Decreto Legislativo
1/2015).

Por su parte, en la Comunidad Auténoma de Andalucia de entre los medicamentos
comercializados que tengan un precio autorizado igual o inferior al precio menor
correspondiente establecido en el Sistema Nacional de Salud, el Servicio Andaluz de Salud
seleccionard, mediante la correspondiente convocatoria publica, aquél que deberd ser
dispensado por el farmacéutico cuando se le presente una receta médica u orden de
dispensacion, sin que en ningun caso las mejoras economicas que los laboratorios
farmacéuticos ofrezcan al Servicio Andaluz de Salud afecten a los precios de los
medicamentos seleccionados. Asi, la oficina de farmacia solo podra dispensar el medicamento
perteneciente al laboratorio farmacéutico que ha sido seleccionado en primer lugar y con el
que el Servicio Andaluz de Salud habra suscrito el correspondiente convenio. Es decir, en
Andalucia respecto de los medicamentos sometidos a convocatoria publica, la seleccion de los
medicamentos a dispensar cuando se prescriban por principio activo no la hace la oficina de
farmacia, sino que la seleccion la hace el Servicio Andaluz de Salud. En el sistema estatal, por
el contrario, es el farmacéutico el que hace la seleccion, debiendo dispensar, en caso de que

existan varios, el medicamento de precio mas bajo de su agrupacion homogénea.

De este modo, el destinatario de la prestacion farmacéutica va a recibir en todo caso
el medicamento de precio més bajo, tal y como prevé la norma estatal, la Unica diferencia es
que en Andalucia la seleccion del precio mas bajo la hace el Servicio Andaluz de Salud y en
el resto del Estado la hace el farmacéutico, sin que ello suponga perjuicio alguno para el
destinatario.
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Afirma el Abogado del Estado que en Andalucia quedan fuera de la cartera de
servicios comunes de la prestacion farmacéutica aprobada por el Sistema Nacional de Salud,
las restantes presentaciones y productos que figuran en el Nomenclator estatal y que, sin
embargo, no resulten seleccionadas a través del correspondiente concurso. Pero a este
respecto hemos de sefialar, por un lado, que la inclusion de un medicamento en ese
Nomenclator es condicion necesaria pero insuficiente para su financiacién en cada caso
concreto, pues a ello ha de afadirse que para su dispensacion es preciso que se trate del
medicamento de menor precio dentro de los incluidos en la correspondiente agrupacion
homogénea, y, por otro que, en la actualidad, y como consecuencia de la aprobacion del
sistema de precios seleccionados 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, recogido en el art. 99 del Texto refundido aprobado por Real
Decreto Legislativo 1/2015, la normativa estatal también excluye de la financiacion por el
Sistema Nacional de Salud a los medicamentos y/o productos sanitarios que superen el precio

méaximo financiable seleccionado a pesar de figurar en el Nomenclator.

En consecuencia, debemos afirmar que la seleccion por el Servicio Andaluz de
Salud, a través de la correspondiente convocatoria publica, de los medicamentos a dispensar
por las oficinas de farmacia no establece diferencias en las condiciones de acceso a los
medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud, catdlogo y precios.

Por lo que se refiere, en segundo lugar, a la dispensacion de los productos
sanitarios, el Real Decreto Legislativo 1/2015 no prevé reglas especificas. Antes de la
modificacion que en esta materia introdujo 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, la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, preveia en su art. 85.1 que “en los
productos sanitarios para pacientes no hospitalizados que requieran para su dispensacion en
oficina de farmacia receta médica oficial u orden de dispensacién, del Sistema Nacional de
Salud, la prescripcion, indicacion o autorizacion de dispensacion se realizard por
denominacion generica por tipo de producto y por las caracteristicas que lo definan,
especificando su tamafio y contenido” y el farmacéutico debia dispensar la presentacion del

producto sanitario que tuviera menor precio, de acuerdo con las agrupaciones homogéneas
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que determine la Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de
Sanidad, Politica Social e Igualdad. Sin embargo, el Real Decreto Ley 16/2012 modifico
dicho precepto y, en la actualidad, el art. 87 del Texto refundido aprobado por Real Decreto
Legislativo 1/2015 — que recoge el contenido del art. 85 de la Ley 29/2006 - Unicamente
sefiala que “la prescripcion de medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional
de Salud se efectuard en la forma mas apropiada para el beneficio de los pacientes, a la vez
que se protege la sostenibilidad del sistema”. A partir de esta afirmacion, la norma no
contiene ninguna regla concreta relativa ni a la prescripcion ni a la dispensacion de
productos sanitarios, solo en relacion a los medicamentos, de manera que el farmacéutico
cuando se le presente una receta oficial debera dispensar el producto sanitario prescrito por

el médico que sea financiado por el Sistema Nacional de Salud.

Por su parte, en la Comunidad Autonoma de Andalucia, el art. 60 ter de la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, introducido por el Articulo Unico
apartado cuatro del Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, prevé para la dispensacion de
productos sanitarios que se prescriban por denominacion genérica las mismas reglas que para
la dispensacion de medicamentos, de manera que el Servicio Andaluz de Salud seleccionara,
mediante la correspondiente convocatoria publica, el producto sanitario que podrd ser
dispensado por las oficinas de farmacia cuando se les presente una receta médica u orden de
dispensacion en las que el mismo se identifica, exclusivamente, por su denominacion

genérica.

A nivel estatal no existe, por tanto, regla especifica en materia de dispensacion de
productos sanitarios. No hay una norma béasica que condicione o limite las medidas que en
materia de dispensacion de productos sanitarios pueden adoptar las Comunidades Auténomas
Yy, en consecuencia, no podemos entender que la norma andaluza al aprobar una medida como
la descrita, que tiende a racionalizar el gasto en materia de productos sanitarios al seleccionar
el producto sanitario que debe ser dispensado por la oficina de farmacia cuando se prescriba
por denominacion genérica, haya producido diferencias en las condiciones de acceso a los
productos sanitarios financiados por el Sistema Nacional de Salud, ni en el catalogo ni en los

precios.
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FALLO

En atencion a todo lo expuesto, el Tribunal Constitucional, POR LA AUTORIDAD
QUE LE CONFIERE LA CONSTITUCION DE LA NACION ESPANOLA,

Ha decidido

Desestimar el presente recurso de inconstitucionalidad.

Publiquese esta Sentencia en el “Boletin Oficial del Estado”.

Madrid a quince de diciembre de dos mil dieciséis.



