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ESTUDIOY

RESUMEN: El objeto de este trabajo no es otro que reflexionar sobre una ins-
titucién enormemente polémica que fue introducida en Andalucia buscando el aho-
rro en el gasto farmacéutico. Se trata de un sistema de seleccion de medicamentos y
productos sanitarios prescritos por principio activo que permite introducir la compe-
tencia entre los laboratorios farmacéuticos. El modelo permite a la Administracion
usar un instrumento tipico del mercado para conseguir el interés ptablico.

En diciembre de 2011 el Gobierno andaluz estableci6 este nuevo procedimiento
para la adquisicién de medicamentos a través de un peculiar proceso de subastas
como medida para el control del gasto farmacéutico. En estos tltimos afios se ha
abierto el debate sobre la extensiéon del modelo a otras Comunidades Auténomas.
Sin embargo, tras ocho afios de experiencia, el nuevo Gobierno andaluz ha decidido
abandonar el sistema. Nos ha parecido un buen momento para hacer un analisis de
la experiencia durante estos ltimos afios, de sus luces y sus sombras.

PALABRAS CLAVE: Gasto farmacéutico, subasta publica, medicamentos,
productos sanitarios, gasto publico.

ABSTRACT: The aim of this paper is to reflect on a highly controversial insti-
tution that was introduced in the regional authorities of Andalusia seecking decrease
the burden of pharmaceutical costs on public spending. It is a system for the selection
of medicinal products and medical devices which allows introduce competition be-
tween pharmaceutical laboratories. The model allows the Administration to use a
typical market instrument to achieve public interest.

In December 2011, the Andalusian Government established this new proce-
dure of purchasing medicinal products through auction as a measure to control the
pharmaceutical cost. In recent years, the debate on the extension of the model to
other regional authorities has been opened. However, after eight years of experience,
the new Andalusian Government has decided to give up the system. We have thought
that it is a good time to analyze the experience of these last years, its lights and its
shadows.

KEYWORDS: Pharmaceutical costs, public auctions, medicinal products, me-
dical devices, public spending.

I. PLANTEAMIENTO INTRODUCTORIO

El objeto de este trabajo no es otro que hacer una reflexioén sobre el modelo
andaluz de seleccion de medicamentos y productos sanitarios, también conocido im-
propiamente como sistema de subastas de farmacos.
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Esta institucién ha sido muy contestada y controvertida, fundamentalmente
por su carga ideologica'. Tras varios afios de experiencia, y cuando se estaba plan-
teando justamente su extension al Sistema Nacional de Salud debido a los resultados
positivos obtenidos en el gasto sanitario, se ha anunciado el abandono del modelo.
Segun el informe de la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIREF)
de 6 de junio de 2019, este sistema habria supuesto para Andalucia un ahorro de 560
millones de euros entre los anos 2012 a 2017, esto es, el 5,6% del total de su gasto
farmacéutico®. Aunque todavia no se ha instaurado ningtn otro modelo alternativo,
se ha comunicado el abandono de las subastas y la adhesion de Andalucia al sistema
de compra centralizada del Ministerio de Sanidad para los medicamentos de uso
hospitalario®.

A pesar de ello, su estudio resulta relevante por ser una materia donde se apre-
cia con claridad la imperiosa necesidad de ponderar intereses publicos (ahorro en el
gasto farmacéutico para hacer el servicio publico sostenible) con intereses privados
(libertad de empresa y libre competencia). El sistema muestra como es posible utili-
zar sagazmente instrumentos propios del mercado para el cumplimiento de intereses
publicos. También el momento resulta oportuno debido a los importantes cambios
politicos que se han producido en estos tltimos meses y que han condicionado la
existencia misma de esta instituciéon. Por una parte, puede decirse que ha existido un
clima politico nacional propicio para la extension del modelo, lo que nos llevaria a
plantearnos si juridicamente seria ello viable y, de ser asi, si desde el punto de vista
de la eficiencia seria deseable y contribuiria realmente a la sostenibilidad del servicio
publico sanitario*. Por otra parte, ¢l cambio de gobierno que se ha producido recien-
temente en la Junta de Andalucia ha supuesto el anuncio del abandono definitivo del

' En el punto nimero 25 del Acuerdo firmado entre el Partido Popular y Vox el 9 de enero de

2019 para la investidura del Presidente de la Junta de Andalucia se acord6 la reversion del actual modelo
de subastas de medicamentos, incorporando Andalucia al sistema de compra centralizada puesto a
disposicién de las Comunidades Auténomas por el Gobierno Central.

2 Esmis, los resultados positivos del sistema han llevado a este organismo a proponer su extension
progresiva a todo el territorio nacional. Evaluacién del gasto publico 2018. Proyecto 2 (recetas). Estudio
medicamentos dispensados a través de receta médica, informe de la Autoridad Independiente de Responsa-
bilidad Fiscal (AIREF), de 6 de junio de 2019, pp. 186 y ss. El informe se encuentra disponible en https://
www.airef.es/es/spending-review-estudio-2-medicamentos-dispensados-a-traves-de-receta-medica/

3

En el momento de redactar este trabajo, el Departamento ministerial con competencias sobre
la materia era el Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social. No obstante, utilizaré simplemente la
denominaciéon de Ministerio de Sanidad, dado el caracter coyuntural de las distintas areas competenciales
que pueden atribuirse a este Departamento. Una valoracién critica de los resultados del modelo puede verse
en “El Gobierno andaluz anuncia el fin de las subastas sin tener atn alternativa”, Diario de Sevilla, 10 de
marzo de 2019. Disponible en https://www.diariodesevilla.es/andalucia/compra-medicamentos-gobier-
no-andaluz-subastas 0 1334866909.html (fecha de Gltima consulta, el 20 de marzo de 2019).

4

‘Las subastas de medicamentos podrian generar mas de 1.000 millones de ahorro en cuatro
afios, segin un informe”, Europa Press, 17 de marzo de 2019, disponible en https://www.europapress.es/
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modelo, lo que también nos incitaria a analizar, no solo sus luces, sino también y de
modo particular sus sombras.

Para intentar aproximarnos a estas cuestiones primero hay que conocer en qué
consiste el sistema de seleccion de medicamentos y cual es exactamente su naturaleza
juridica. A partir de ahi podremos analizar qué problemas juridicos ha planteado,
cudl es el marco competencial estatal en el que se inserta el sistema de subastas y qué
espacio tienen las Comunidades Autéonomas para su desarrollo o el Estado, en su
caso, para una eventual extension del modelo. En este sentido, ademas de las dudas
sobre su constitucionalidad, son muchos los problemas que se han imputado al mo-
delo. Se le ha acusado de aumentar el riesgo de interrupciéon del abastecimiento del
mercado derivado de entregar el aprovisionamiento a un tnico proveedor; de falta
de calidad de los medicamentos y productos sanitarios seleccionados; de la ruptura
del principio de igualdad en el acceso equitativo a las prestaciones farmacéuticas y
de la modificacién del contenido y alcance de la prestacion farmacéutica por reducir
las alternativas de eleccion de los medicamentos; de menoscabar la profesion médica
por la devaluacion del principio de libertad de prescripcion de los médicos; de limitar
el acceso a la innovacion farmacéutica y de distorsionar el mercado tnico del medi-
camento y productos sanitarios o de tener un impacto negativo en la red andaluza de
distribucién de medicamentos®.

En todo caso, la introducciéon de este mecanismo ha sido muy controvertida y
objeto de numerosisimas impugnaciones®. Podria decirse que practicamente cada vez
que se ha publicado una Resolucion anunciando un proceso selectivo, la convocato-
ria ha sido impugnada y se ha solicitado la suspension cautelar del procedimiento,

andalucia/noticia-subastas-medicamentos-podrian-generar-mas-1000-millones-ahorro-cuatro-anos-infor-
me-20190317103434.html (fecha de Gltima consulta, 21 de marzo de 2019).

El ahorro que supondria esta herramienta también ha sido resaltado por la Organizacion Médica
Colegial (OMC), cuenta con el apoyo de algunas sociedades cientificas y de varias organizaciones, como el
sindicato Comisiones Obreras o la Asociacion Acceso Justo al Medicamento, que han senalado que la exten-
sién del modelo en el conjunto del pais podria significar un ahorro de mas de 1.000 millones de euros al afio.

¢Subastas nacionales?, El Global, 16 de febrero de 2018, disponible en http://www.elglobal.net/
editorial-opinion/la-red-global/subastas-nacionales-AB1416233, [Fecha de Gltima consulta, 12 de marzo

de 2019].

Buena prueba de los problemas que se imputan a este procedimiento se encuentran en la STS]J

de Andalucia, Sevilla (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Secciéon4”), Sentencia nam. 849/2015 de 7
octubre (JUR 2016\17679) en la que se decide sobre la suspension planteada.

®  “El Parlamento Europeo archiva la denuncia de AFARAN sobre las subastas de Andalucia”,
ConSalud.es, de 25 de abril de 2018, disponible en https://www.consalud.es/autonomias/andalucia/par-
lamento-europeo-archiva-denuncia-afaran-subastas-andalucia 49817 102.html

En octubre de 2018, AFARAN ha vuelto a presentar una peticién ante la Comisiéon Europea contra
este sistema de seleccién de medicamentos que actualmente esta siendo objeto de estudio:

https://www.diariofarma.com/2018/10/03/afaran-vuelve-a-la-carga-contra-las-subas-
tas-en-el-parlamento-europeo?&utm_source=nwlt&utm_medium=regular&utm_campaign=10/04/2018
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o bien por el Gobierno de la nacién o bien por el sector farmacéutico. Sin embargo,
la linea jurisprudencial y la doctrina constitucional ha sido firme e inconcusa en
este sentido, avalando siempre la constitucionalidad del modelo y la legalidad de las
convocatorias efectuadas’.

II. SUMARCO NORMATIVO (EN QUE CONSISTE EXACTAMENTE
EL SISTEMA DE SELECCION DE MEDICAMENTOS?

El sistema de seleccion de medicamentos es un nuevo método de intervencion
en la politica sanitaria instaurado a través del Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, por
el que se aprueban medidas urgentes sobre prestacion_farmacéutica del sistema sanitario piblico de
Andalucia. Fue concebido basicamente con el objetivo fundamental de racionalizar el
uso de los medicamentos y de ahorrar en el gasto farmacéutico®. Esta es precisamente
su principal razon de ser, aunque no la tinica. Su introduccién se enmarca también
dentro de una clara politica publica a favor de la prescripcién de medicamentos por
principio activo, antes incluso de que el legislador basico estatal fijara su obligatorie-
dad®. Con su introduccién se ha pretendido también aprovechar la experiencia de la

Tempranamente el Auto del Tribunal Constitucional 238/2012, de 12 de diciembre de 2012
acord6 levantar la suspension del articulo Gnico del Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre por la que se
creaba este peculiar mecanismo de seleccion.

8 Sila intervencién administrativa sobre el medicamento se centré inicialmente en las medidas

para asegurar la eficacia, la seguridad y la calidad de los farmacos por tratarse de productos destinados a
la mejora de la salud y necesarios para la adecuada prestacion del servicio publico, en los tltimos afios las
técnicas de intervencion administrativa se han diversificado enormemente y se han ampliado hasta incidir
directamente sobre la financiaciéon publica de los medicamentos como prestacion del Sistema Nacional de
Salud. Ello se explica por el importante potencial de ahorro para las arcas publicas que estas medidas su-
ponen. Al respecto, y entre otros muchos autores, nos remitimos a VIDA FERNANDEZ,J., “Financiacién
publica y fijacion del precio de los medicamentos”, Tratado de derecho farmacéutico: estudio del régimen
juridico de los medicamentos, obra colectiva dirigida por J. Faus Santasusana y J. Vida Fernandez, Thom-
son Reuters Aranzadi, 2017; LARIOS RISCOS, D., “La prestacién farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud: fijacion de precios, financiacion pablica y copago”, Tratado de Derecho Sanitario, volumen II, obra
colectiva dirigida por A. Palomar Olmeda y J. Cantero Martinez, Aranzadi, 2013, p. 642; CASTINEIRA
VARELA, E, “Medidas de racionalizacion de la prestacién farmacéutica adaptadas a nivel autonémico”,
Tratado de derecho farmacéutico: estudio del régimen juridico de los medicamentos, obra colectiva dirigida por J. Faus
Santasusana y J. Vida Fernandez, Thomson Reuters Aranzadi, 2017.

9 Enel momento en que se instituyo este peculiar mecanismo de seleccion, en el ano 2011, estaba

vigente el art. 85.1 de la Ley 29/2006, donde meramente se recomendaba, pero no imponia, que la pres-
cripcién, indicacion o autorizacién de dispensacién de los medicamentos se realizara por principio activo.
Algunos autores han criticado que se estableciera de forma tan rotunda la obligacién de los médicos de
prescribir por principio activo al considerar que ello suponia un giro legislativo sorprendente por su radica-
lidad y falta de estudio y discusion. LOBO ALEU, J. K, La intervencion de precios de los medicamentos en Espaiia:
Panorama de la regulacion y estudios empiricos, Springer, 2013, p. 138.
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Administracion sanitaria andaluza en la utilizacién de los principios activos como
formula para la prescripcion de los medicamentos.

La llamada subasta de medicamentos, efectivamente, es un instrumento pensa-
do para el ahorro del gasto pblico farmacéutico. Segun la AIREF, de los 10.000 mi-
llones de euros que supone el gasto publico sanitario, el 16% de este gasto se destina
a la farmacia no hospitalaria. Comparandolo con el resto de paises europeos, puede
decirse que la sanidad es un servicio publico eficiente y que gastamos por debajo de
la media europea, en torno al 15% del PIB. Pero no sucede asi con la factura farma-
céutica, que es notablemente superior a la de estos paises, lo que sugiere que todavia
existen posibilidades importantes de ahorro. En este contexto, la generalizacion de la
subasta y su extension a todo el territorio nacional, o al menos de sus principios ins-
piradores, se ha recomendado como un sistema eficiente de gasto que podria llegar a
liberar mas de 1000 millones de euros anuales, lo que nos aproximaria al 0,80% del
PIB, media de los paises comparables de la OCDE!".

La introduccién de este mecanismo se explica fundamentalmente por el espe-
cial y duro contexto econémico en el que se encontraba Espana y especialmente la
Comunidad Auténoma de Andalucia en el afio 2011. Esta norma modificaba la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, de farmacia de Andalucia al introducir un negocio
juridico bifasico muy original, sagaz e «innovador» para el ahorro en el gasto farma-
céutico a través del establecimiento de un sistema de selecciéon de medicamentos de
entre los medicamentos financiados por el sistema publico'. Se trataba de adoptar
medidas que ayudaran a la consecucion de los objetivos de reduccion del déficit pa-
blico, a los que la coyuntura econémica del momento obligaba, junto a la necesidad
de reforzar y profundizar en la dilatada experiencia del sistema sanitario andaluz so-
bre prescripcion y dispensaciéon de medicamentos por principio activo y de productos
sanitarios por denominacion genérica, intentando mejorar el margen de eficiencia en
la prestacion farmacéutica.

10" Evaluacion del gasto en medicamentos dispensados a través de receta médica, Informe de la ATIREF de 6

de junio de 2019, https://www.airef.es/es/spending-review-estudio-2-medicamentos-dispensados-a-tra-
ves-de-receta-medica/
11

Estaba previsto que la utilizacion de este sistema supusiera al afio un ahorro aproximado de
unos 200 millones de euros. Sin embargo, el ahorro para la Administracion sanitaria ha sido bastante me-
nor. Hasta el mes de agosto de 2018 se ha cifrado en unos 745 millones de euros. PEINADO ALVAREZ,
A., “La seleccién de medicamentos como herramienta de racionalizaciéon y sostenibilidad del Sistema Sani-
tario Pablico”, ponencia impartida en el seno del seminario sobre La ordenacion de la prestacion farmacéutica en
la Comunidad Autonoma de Andalucia: el sistema de seleccion de medicamentos como instrumento de sostenibilidad del sistema
sanitario piiblico, impartida en el Instituto Universitario de Investigacion “Garcia Oviedo”, el 9 de octubre de
2018, Sevilla. Agradezco al ponente la informacién y los datos que me ha facilitado para la realizacién de
este trabajo.
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Su introduccién pretendia ser también una respuesta a algunas de las impor-
tantes disfunciones que habia presentado el Sistema de Precios de Referencia (SPR),
que estaba siendo utilizado como instrumento de intervencion publica sobre medica-
mentos ya comercializados y se basaba en su sustitucion por parte del farmacéutico.
Consistia basicamente en establecer una cuantia maxima de financiaciéon publica
por encima de la cual no cabia financiacién para los medicamentos que la superaran
mientras existieran en el mercado medicamentos terapéuticamente equivalentes a
éstos (normalmente medicamentos genéricos)'?. Rebajar el precio del medicamento
por debajo del precio de referencia tenia premio para los genéricos y las marcas:
ampliar las ventas por via de la sustitucion. Pero también provocaba una importante
distorsién porque las marcas tenian un incentivo a situarse en el precio de referencia
y no rebajar mas porque si se asentaban en ¢l no iban a ser sustituidas. Asimismo, el
sistema de precios de los genéricos acab6 desplazandose hacia el descuento por parte
de los fabricantes, no a la Administracion, sino hacia los distribuidores y farmacias,
sin que ello supusiera ningtin descenso del gasto ptblico”. Estas perversiones del
sistema explican las modificaciones que se adoptaron a partir del afnio 2011 y que el
sistema de precios de referencia evolucionara mas bien hacia un sistema de precios
topes 0 maximos para cada principio activo como mecanismo para forzar la compe-
tencia entre los precios'.

Como se puso de manifiesto en el Informe n° 2/2014, de 25 de abril de 2014,
de la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia®, se habia observado una
gran competencia entre laboratorios de medicamentos genéricos cuando desapare-
cen las barreras de entrada en el mercado porque finaliza el periodo de proteccion de
la patente. Se trata de una politica poco intervencionista que ademds introduce com-
petencia entre los precios. Sin embargo, el sistema de regulacion directa de precios y
el sistema de reembolso empleado, del tipo precios de referencia, habia conducido la
competencia directamente hacia las oficinas de farmacia, de modo que los laborato-
rios de genéricos les ofrecian descuentos sobre los precios oficiales de reembolso por

12 LARIOS RISCOS, D, “La prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud: fijacién de
precios, financiacion publica y copago”, Tratado de Derecho Sanitario, volumen II, obra colectiva dirigida por
Alberto Palomar Olmeda y Josefa Cantero Martinez, Aranzadi, 2013, p. 648.

13 PUIG-JUNOY, J., “Los medicamentos genéricos pagan el precio de ser referencia”, Revista de
Administracion Sanitaria, n° 2, 2004, p. 42.

"' LOBO ALEU, J. F, La intervencién de precios de los medicamentos en Espaiia: Panorama de la regulacion y
estudios empiricos, Springer, 2013, p. 147.

15"l procedimiento tuvo su origen en un escrito presentado el 7 de abril de 2014 ante la Secreta-
ria del Consejo para la Unidad de Mercado, informando sobre la existencia de obstaculos a la libertad de

establecimiento en el ambito de las llamadas Subastas de medicamentos de Andalucia. El informe esta dis-

ponible en: http://www.juntadeandalucia.es/defensacompetencia/sites/all/themes/competencia/files/
pdfs/20140624%20Art28 Medicamentos®20Diso.pdf
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la compra de sus genéricos. El resultado fue que los precios competitivos de los gené-
ricos no se trasladaban en una parte importante al financiador ptblico ni tampoco a
los pacientes. Se estaban quedado en manos de las farmacias.

Pues bien, con la intencién de afrontar esta situacion se aprobd el Decreto-ley
3/2011, que afiadi6 los arts. 60 bis a quinquies a la Ley andaluza de farmacia para
introducir un instrumento tipico del mercado, como es la competencia, para conse-
guir un fin publico, el ahorro. El mecanismo se basa en la instauracion de un sistema
de convocatorias publicas para la seleccion de los medicamentos que se dispensan
en las oficinas de farmacia. El modelo respeta los principios de libre competencia y
transparencia, en la medida en que se da publicidad al procedimiento y en ¢l pue-
den participar todos los laboratorios farmacéuticos interesados o todas las empresas
proveedoras de productos sanitarios. A través de una convocatoria ptblica se inicia
un procedimiento administrativo para la seleccion de los medicamentos y productos
sanitarios comercializados con precio autorizado igual o inferior al precio menor
correspondiente establecido por el Sistema Nacional de Salud. Estos medicamentos
seleccionados seran después los tnicos dispensados como prestaciones publicas en
las farmacias de Andalucia cuando el paciente presenta una receta médica u orden
de dispensacion en las que el medicamento o producto sanitario se identifica exclu-
sivamente por la denominacion oficial de sus principios activos o por su denomina-
ci6n genérica. De esta manera se consigue que la mejora econémica que ofrecen los
participantes en las convocatorias redunde en beneficio directo, no de las farmacias,
sino del sistema sanitario ptblico de Andalucia, e indirectamente en los ciudadanos.

El mecanismo permite que todos los laboratorios interesados que acrediten una
capacidad de produccion previa suficiente'® puedan competir entre si presentando
las mejoras econémicas que ofrecen para cada uno de los productos que se seleccio-
nan. En la convocatoria, el Servicio Andaluz de Salud (en adelante, SAS) determina
el medicamento por su principio activo con sus condiciones de dispensacion (forma,
unidades, etc.), la produccién minima de envases de medicamento que deberd pro-
ducir el laboratorio y el ambito de dispensacion, si se va a dispensar en todas las
farmacias de Andalucia o solamente en algunas de ellas.

Los laboratorios compiten entre si para mejorar a la baja el precio de venta al
publico del medicamento. Presentan sus ofertas de mejora de precio y se selecciona
de entre los medicamentos o productos sanitarios comercializados aquellos que ten-
gan un «precio autorizado igual o inferior al precio menor correspondiente, estable-
cido en el Sistema Nacional de Salud». En caso de que se produjera un empate entre

16 Resolucién de la Directora Gerente del Servicio Andaluz de Salud, de 17 de julio de 2018, por

la que se aprueba el listado de medicamentos seleccionados, de la convocatoria efectuada por la Resolucion
de 6 de junio de 2018 (BOJA num.111, de 11-06).
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las propuestas realizadas, el SAS dara preferencia a aquel laboratorio que acredite
mayor capacidad de produccion. No se ha previsto expresamente la posibilidad de
que se puedan adherir al convenio otros laboratorios'”.

ANEXD: LISTADO DEFINITIVO DE MEDICAMENTOS SELECCIONADOS (RESOLUCION DEL SERVICIO ANDALUZ DE SALUD DE 20 DE SEFTIEMBRE DE 2014)

LABORATORIO oG pop | MEIO | cpsre | g
MEDICAMENTO ARORATORK = DENoMINACION Wa | RA | Gal | omoew | AwSIODEDIRENSAC
ARACEMAC 100MG 20 CONPRIMIDOS T rp—
ARAFARMA GROUP, 5.4 a5 RECUESERTOE CON FELICULA EFG 283 ot 2,11 1 de Andalucia.
1
A mmnae o ® | ARiaTo PHARMA IBERIA ACECLOFENACO ARSSTO 160MG 20
sl 862415 | COMPRMIDOS RECUBIERTOS PEUCULAEFG | 289 | one | 248
MOUSTRIA QUIMICA Y ACECLOFENACO VIR 150G 20
FARMACEUTICA VIR 5.4 | 83661 COMFRMIDOE RECUBIERTOS PELICULA EFG 283 || BE3 22
ARACEMAC 100MG 40 COMPRMIDOS Todas las oficinas de Tanms
ARAFARMAGROUP.5.A | 835213 | RECUBERTOS COM PELICULA EFG 845 | 464 | 4pt | 1| e Andalucin
ACECLOFERACT 10IMG, 40
Pt ARISTO PHARMA IBERIA, ACECLOFENACO ARSSTE 160MG 40
8L BE2416 CONMFRMIDOE RECUBIERTOS PELICULA EFG 585 1,56 4,08
VALEARTAN RANBAXY 160MG 28 Todas las oficinas de famm.
RANBAXY, 5. L. BO036 | COMPRMIDOS RECUBIERTOS PELICULA EFG | 1630 860 rro 1 de Andalucia
VALSARTAM 1600, 28
COMPRINIDOS FRARCISCO DURBAN, VALEARTAN MACLEODS 160MG 28
sa, 409305 | COMPRMIDOS RECUBIERTOS PELCULAEFG | 1630 | 841 | 1
KRKA FARMACEUTICA VALSARTAN TAD 160MG 28 COMPRINMIOOS
s 7t5t95 | RECUBERTOS COM PELICULA EFG w30 | em | ik
FRANCISCO DUREBAN, VALEARTAN MACLEODS I20MG 28 Todas ks oficinas 4e tamm.
VALEARTAN 120MG, 28 XN a989a7 COMPRMIDOE RECUBIERTOS PELICULA EFG | 1240 17,28 1532 1 de Andalucia

A partir de ese momento solo ese medicamento puede ser dispensado por las
oficinas de farmacia cuando se les presente una receta médica. Se entrega el aprovi-
sionamiento de ese medicamento a un unico proveedor. Es asi como la Administra-
cion consigue el ahorro en el gasto farmacéutico, toda vez que el laboratorio paga ala
Administracion la mejora del precio que ha ofertado por cada medicamento vendido.
El precio final que paga el paciente es el precio de venta al puablico, por lo que no
sufre en este sentido ninguna ventaja ni discriminacion respecto del resto de pacien-
tes de otras Comunidades Auténomas. Por lo demas, si el farmacéutico no dispensa
el producto seleccionado, no tiene derecho a que la Administracion se lo abone, tal
como ha puesto de manifiesto la Sentencia del Tribunal Superior de Justicia de An-
dalucia, Sevilla, de 26 de enero de 2018, Sala de lo Contencioso-Administrativo,
Seccionl?, Sentencia nim. 95/2018, salvo que se haya acreditado formalmente y a
través del correspondiente procedimiento una situacion de desabastecimiento.

La introducciéon de este mecanismo para la dispensacion de los medicamentos
y productos sanitarios en las farmacias ha supuesto una auténtica revolucion en la
Comunidad, tal como ha sefialado Alvarez Gonzalez, puesto que hasta ese momento
eran las propias farmacias las que negociaban con los laboratorios farmacéuticos el

17" Tomamos este extracto de la Resolucion de 9 de noviembre de 2018 de la Directora Gerente del

Servicio Andaluz de Salud, por la que se aprueba el listado de medicamentos seleccionados, de la convo-
catoria efectuada por la Resolucion de 20 de septiembre de 2018 (BOJA nim. 186, de 25-09).http://www.
juntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/principal/documentosAcc.asp?pagina=gr farmacia 10
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precio del medicamento dentro de los margenes establecidos por el Estado y las que
decidian el firmaco a dispensar'® Con el nuevo sistema pierden ese importante mar-
gen de libertad a la hora de dispensar el farmaco y es el Servicio Andaluz de Salud
el que se beneficia de la negociacion al seleccionar el del precio mas bajo de los ofer-
tados por los laboratorios farmacéuticos'. El modelo, pues, incide directamente en
las relaciones entre los laboratorios, el SAS y las farmacias, sin afectar al ciudadano.

A partir de ese momento, la relacion con el laboratorio que resulta seleccionado
se canaliza a través de un convenio administrativo. En este sentido, puede decirse
que la resolucion de la convocatoria para la seleccion de los medicamentos y el con-
venio entre el SAS y el laboratorio farmacéutico que resulta de la seleccion son los
dos instrumentos y actos de ejecucion del nuevo sistema de intervencion farmacéuti-
ca introducida en Andalucia. Nos encontramos, pues, ante un sagaz procedimiento
bifasico que usa instrumentos propios del mercado para lograr fines publicos.

Una vez que se ha resuelto el proceso selectivo, a través del Consejo Andaluz
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, el SAS comunica de forma inmediata a las
farmacias andaluzas su obligacion de dispensar los medicamentos seleccionados cuan-
do se les presente una receta médica u orden de dispensacioén con la prescripcion por
principio activo. A partir de ahi disponen del plazo de un mes para adaptarse y hacer
efectiva dicha obligacion. Para ello el laboratorio se obliga a poner el medicamento
seleccionado a disposicion de las farmacias y a garantizar su adecuado y total abas-
tecimiento durante la vigencia del convenio, que no puede durar mas de dos afios.
Después, y con base a los datos de facturaciéon mensual que realizan las farmacias,
el SAS comunica al laboratorio el volumen de envases facturados de cada uno de sus
medicamentos afectados y la correspondiente cuantia econémica que le ha de ingresar,
que sera abonada mensualmente por el laboratorio al SAS. El laboratorio debe, pues,
liquidar de forma periddica la mejora econémica ofrecida por cada envase que del
medicamento correspondiente facturen al SAS las oficinas de farmacia de Andalucia.

Como existe una gran preocupacion por los posibles problemas de desabaste-
cimiento, el modelo ha previsto varias cautelas. El laboratorio esta obligado a co-
municar al SAS los pedidos de los almacenes mayoristas no atendidos en el plazo
maximo de siete dias, contados a partir de la fecha de peticion. En el caso de que los
envases facturados no alcancen el 90% del total de envases prescritos por principio

18 ALVAREZ GONZALEZ, E. M., “La subasta de medicamentos en Andalucia. Cuestiones con-
trovertidas y perspectivas de futuro”, REALA. Nueva Epoca— N° 7, mayo 2017, p. 132.

19 Para un andlisis sobre el papel del farmacéutico en la dispensacién de medicamentos nos re-
mitimos al estudio realizado por VILLALBA PEREZ, F, “Colaboracién de las oficinas de farmacia con el
Sistema Nacional de Salud”, Tratado de Derecho Sanitario, volumen II, obra colectiva dirigida por A. Palomar
Olmeda y J. Cantero Martinez, Aranzadi, 2013, pp. 577 y siguientes, asi como a PEREZ GALVEZ, J.F,
Prescripcion, indicacion, uso y autorizacion de medicamentos y productos samitarios, Tirant Lo Blanch, Valencia, 2017.
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activo, en la cuantia econémica se incluiran las cantidades por las mejoras que
correspondan hasta dicho porcentaje. No obstante, si el laboratorio puede justificar
documentalmente que ha suministrado los envases de los medicamentos que le han
solicitado se ha previsto que dichas cantidades se puedan descontar después en las
siguientes liquidaciones.

III. CONCRETANDO ALGUNAS IDEAS CLAVE Y CARACTERISTICAS
DEL MODELO

1. Su finalidad principal no es otra que la disminucion del
gasto farmacéutico. Es un instrumento de ahorro, pensado
para la sostenibilidad del sistema

El modelo se adopta por una razén eminentemente econémica ante una grave
situacion de crisis econoémica y financiera que obligd a todas las Administraciones
a realizar importantes esfuerzos para cumplir con los objetivos de déficit. La difi-
cil situacion de inestabilidad financiera que estabamos viviendo en aquel momento
obligaba a reducir el déficit publico, lo que justificaba que se intentara actuar de
forma inmediata sobre el gasto farmacéutico por el gran impacto que ello tendria en
la reduccion del gasto publico. Hasta el afio 2017 su implantacién habria supuesto
un ahorro de 560 millones de euros, lo que supondria un 5,6% del total del gasto
farmacéutico de la Comunidad Auténoma?’.

Segun ha considerado de forma reiterada la doctrina constitucional, la sosteni-
bilidad del sistema sanitario piblico impone a todos los poderes ptblicos la necesidad
de adoptar medidas de racionalizacion y contencion del gasto farmacéutico, pues es
uno de los principales componentes del gasto sanitario y en el que mas pueden incidir
las politicas de control del mismo, tanto mas necesarias en aquel momento, caracteri-
zado por una exigente reducciéon del gasto publico (entre otras muchas resoluciones,
en el Auto de 19 de enero de 2017).

La contencién y reduccién del gasto farmacéutico es un objetivo a conseguir
por la totalidad de las estructuras del Sistema Nacional de Salud, que tienen la obli-
gacion de distribuir equitativamente los recursos publicos disponibles a fin de ga-
rantizar la sostenibilidad del sistema publico a través, entre otras medidas, de la
promocién de un uso racional de los medicamentos y de la instauracién de politicas
de contencién del gasto. Y asilo vino a hacer la Administracién andaluza a través de
la introduccion de esta institucion. La reforma se insertaba dentro de las medidas a

20 Segtn el informe de la Autoridad Independiente de Responsabilidad Fiscal (AIREF) sobre Eva-

luacion del gasto en medicamentos dispensados a través de receta médica, de 6 de junio de 2019, disponible en https://
www.airef.es/es/spending-review-estudio-2-medicamentos-dispensados-a-traves-de-receta-medica/
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adoptar en el Plan Econémico Financiero de Reequilibrio de la Junta de Andalucia.
Formaba parte del paquete de medidas para la eficacia y racionalizacion de su gasto
farmacéutico?.

La necesidad de incidir en este ambito venia plenamente justificada si tenemos
en cuenta el crecimiento continuado y sostenido del gasto en medicamentos que se
venia produciendo en los Gltimos afos y que cada vez resultaba mas complicado
sostener en el nuevo contexto de crisis econémica, en el que existian importantes
dificultades de financiaciéon en los mercados y se habia producido una importante
reduccién de los ingresos fiscales con el aumento del paro y la burbuja inmobiliaria.
De hecho, en el Pleno del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
celebrado el 18 de marzo de 2010, se adoptd un acuerdo en el que se establecian un
conjunto de acciones y medidas para promover la calidad, la equidad, la cohesion y la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, y disminuir el gasto sanitario®.

El objetivo de esta institucién no es otro que el de aumentar la eficiencia de la
prestacion farmacéutica del sistema publico sanitario y hacerlo sostenible. Tiene una
cobertura genérica en el principio de eficacia administrativa que proclama el art.
103 de la Constitucion, sin que afecte al sistema de financiacién sanitario nacional
ni al sistema prestacional pablico. Para ello se opt6 por la via excepcional y urgente
del Decreto-Ley con la finalidad esencial de establecer un nuevo marco juridico que
permitiera la adopcion de medidas que ayudaran a la consecucion de los objetivos de
reduccion del déficit publico, a la vez que se reforzaba la politica sanitaria andaluza
de prescripcion de medicamentos por principio activo y de productos sanitarios por
denominacion genérica.

Curiosamente, la introduccion del sistema de subastas permite conseguir un fin
de interés general como es la disminucién del gasto de la Administracion sanitaria en
medicamentos y productos sanitarios mediante la utilizaciéon de un instrumento de
mercado, la competencia. Al favorecer la competencia entre los distintos laboratorios
farmacéuticos se pueden lograr mejores precios sin merma de la salud de los pacien-
tes, toda vez que la tasa de descuento a la Administracion aumenta en la medida

2l Segtin la informacién que aparece recogida en el Auto del TC 147/2012, de 16 de julio, el Auto

del TC 23872012, de 12 de diciembre y el Auto de 19 de enero de 2017, ante los conflictos positivos de
competencias planteado por el Gobierno de la nacién frente a la convocatoria del SAS para la seleccion de
medicamentos, el gasto farmacéutico de Andalucia en 2011 fue de 1911 millones de euros. La aplicacion
del sistema para el ano 2012 supondria un ahorro anual estimado de 244 millones de euros.

22 Resultado de ello fue la aprobaciéon del Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, de racio-
nalizaciéon del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud para modificar la financiacién
publica de los medicamentos y productos sanitarios prevista en legislacion estatal y del Real Decreto-ley
8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reducciéon del déficit publico,
que supuso la adopcién de otras medidas adicionales y complementarias a las ya adoptadas anteriormente
en el marco de la prestacion farmacéutica.
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en que aumenta el nimero de laboratorios que concurren a la convocatoria para la
eleccién de un medicamento®. Asimismo, también se entiende que su instauracion
produce efectos positivos desde el punto de vista del ciudadano, toda vez que contri-
buye a la mejora de la calidad de la dispensacion, al disminuir los inconvenientes que
supone para los pacientes el cambio de presentacion en las sucesivas dispensaciones.
Homogeneiza la seleccién de medicamentos que utilizan los pacientes.

Medidas de ahorro parecidas se adoptaron también en otras Comunidades
Auténomas y en el ambito estatal a través de la introduccion en el afio 2011 del siste-
ma de precios seleccionados. Asi sucedid, también en Galicia con la creacion de un
catalogo de productos farmacéuticos priorizado con el que se pretendia mejorar el
procedimiento para la prescripcion y dispensacion de medicamentos. También esta
medida planted dudas sobre su constitucionalidad que han sido resueltas en el mismo
sentido que en el caso andaluz, teniendo en cuenta que, si en el momento en que se
aprobo la Ley 1272010 de la Comunidad Auténoma de Galicia podia razonable-
mente sostenerse que determinaba una restriccion en esa Comunidad Autéonoma del
catalogo general de prestaciones sanitarias, en su modalidad de prestacion farmacéu-
tica, tal como aparece definida en el anexo V del Real Decreto 1030/2006, puesto
que entonces la prescripcion por principio activo no respondia a una obligacion legal.
En la actualidad, sea porque se decida en el acto de prescripcién o en el de dispensa-
cion, el destinatario de la prestacion acaba recibiendo el mismo medicamento. Como
ha destacado Tolosa Tribifio, las reformas en la legislacion estatal han acercado el
sistema general al modelo previsto en la norma gallega, lo que significa que ambos
modelos no suponen ya diferencia final para el paciente que compra el medicamento,
por mas que se altere realmente el sistema de seleccion de los principios activos de
menor precio®.

2. El modelo es coherente con el marco normativo estatal,
en el que es esencial el criterio del “menor precio” del
medicamento o producto sanitario y su uso racional

El precio del medicamento tiene una importancia esencial en la ordenacion
del sistema farmacéutico y en su dispensacion por parte de la farmacia. Ello es asi
porque constituye una de las partidas mas importantes del gasto ptblico.

B Ta experiencia andaluza ha puesto de manifiesto que la tasa de descuento maxima (47 %) se
alcanza cuando un medicamento es ofrecido por 7 companias farmacéuticas, mientras que el minimo (10
%) se alcanza cuando una tnica compania farmacéutica hace una oferta. Evaluacion del gasto piblico 2018.
Proyecto 2 (recetas). Estudio medicamentos dispensados a través de receta médica, AIREF, junio de 2019, p. 154. El
informe se encuentra disponible en https://www.airef.es/es/spending-review-estudio-2-medicamentos-dis-
pensados-a-traves-de-receta-medica/

2 TOLOSA TRIBINO, C., Contratacién publica y subastas de medicamentos en Andalucia, disponible en

http://www.aeds.org/congreso/XXIIcongreso/Cesar%20Tolosa%20Tribinio.pdf
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Actualmente el marco de referencia es el establecido por la legislacion basica
en 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 sa-
nitarios, en el que se regula, entre otras cuestiones, la financiacion y la dispensacion
de los medicamentos de la prestaciéon farmacéutica. Esencial en esta materia es el
principio de uso racional de los medicamentos, que obliga a los poderes publicos a
adoptar las medidas que sean oportunas para conseguir que las prestaciones sanita-
rias se hagan efectivas a precios razonables y con un gasto publico ajustado mediante
la financiacion publica selectiva y no indiscriminada y una selectiva contribucion de
los enfermos. De la misma manera, el art. 16 de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del sistema nacional de salud, al definir las prestaciones farmacéu-
ticas como prestaciones que forman parte del servicio publico establece el mandato
de que dicha prestacion se haga “al menor coste posible”, tanto para los propios pa-
cientes como para el sistema publico sanitario.

Tal como ha sostenido la doctrina constitucional, el importe de la prestacion
farmacéutica, en tanto que forma parte 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 mis-
ma, articulandose su financiaciéon publica mediante un sistema de fijacién 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 pro-
mocién de medicamentos genéricos y la consiguiente obtencion de ahorros al Sistema
Nacional de Salud (Autos del Tribunal Constitucional 95/2011, de 21 de junio, FJ 4;
96/2011, de 21 de junio, FJ 4;y, 147/2012, de 16 de julio, FJ 5).

El modelo basico estatal, no obstante, delimita considerablemente las posibi-
lidades de actuacion de las Comunidades Autéonomas para disminuir los gastos de
farmacia. En este sentido fija una limitacién importante, toda vez que el precio in-
dustrial de financiaciéon publica que establezca el Ministerio de Sanidad para los
medicamentos dispensados en oficinas de farmacia mediante receta médica oficial
no puede ser objeto de modificacion o bonificacion, salvo en el caso de que la misma
consista en un descuento porcentual o lineal aplicable en todo el territorio nacional,
sin perjuicio de lo regulado en el articulo 4.6. Es decir, las Comunidades Auténomas
no pueden modificar el precio del medicamento. No tienen posibilidad de incidir
en esta materia. De hecho, cualquier modificacion del precio de un medicamento o
producto sanitario financiado por el Sistema Nacional de Salud surtira efecto en la
misma fecha en todo el territorio espafiol. En todo caso, las medidas para racionali-
zar el uso de los medicamentos que puedan adoptar las comunidades autbnomas no
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pueden producir diferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos, deben
ser homogéneas para la totalidad del territorio espafiol y no deben producir distorsio-
nes en el mercado tnico de medicamentos y productos sanitarios. Cabe la posibilidad
de que se puedan adoptar medidas de racionalizacién y ahorro en medicamentos,
pero se canalizan a través del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud.
Segtn el art. 91.6, el Consejo Interterritorial puede acordar las condiciones generales
de planificacion, coordinacion, contratacion, adquisicién y suministro de medica-
mentos y productos sanitarios de las estructuras y servicios de titularidad publica
integrados en el Sistema Nacional de Salud.

Pero, ¢cudl es el marco de regulacion estatal? ;Permite que las Comunidades Au-
tonomas puedan introducir algin mecanismo de ahorro en la factura farmacéutica?

Por lo que se refiere a la dispensacion de medicamentos, a partir de la publi-
cacion 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 consolidaciin fiscal, y de elevacion del
importe mdximo 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 agrupacio-
nes homogéneas establecidas por el Ministerio de Sanidad. Cuando la prescripcion
se realice por principio activo, el farmacéutico dispensard el medicamento de precio
mas bajo de su agrupaciéon homogénea (art. 87.4 del texto refundido aprobado por
Real Decreto Legislativo 1/2015, que recoge también la reforma introducida en esta
materia por el Real Decreto-Ley 16/2002). La prescripciéon por denominaciéon co-
mercial de medicamentos solo 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®.

Este nuevo marco supone una importante modificaciéon respecto del modelo es-
tablecido en el ya derogado art. 85.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, que, ademas
—y curiosamente, como después veremos- ha sido tenida en cuenta por el Tribunal
Constitucional para avalar la constitucionalidad del modelo andaluz. En la regu-
lacion de 2006, si la prescripcion se realizaba por principio activo, el farmacéutico
debia dispensar el medicamento de precio mas bajo de su agrupaciéon homogénea vy,

% Con caracter 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 podra sustituirlo por el de menor precio. En todo caso, debera tener igual composicion, forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacion. El farmacéutico informara al paciente sobre la sustitu-
cibén y se asegurara de que conozca el tratamiento prescrito por el médico. Quedaran exceptuados de esta
posibilidad de sustitucién aquellos medicamentos que, por razén de sus caracteristicas de biodisponibilidad
y estrecho rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad (arts. 89.2 y 89.4 del texto refundido
aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015).
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en el caso de igualdad, el medicamento genérico o el medicamento biosimilar corres-
pondiente. Es decir, el modelo anterior favorecia directamente la venta de los medi-
camentos genéricos. Ahora no existe exactamente esta misma obligacién. La Dispo-
sicion final vigésima de la Ley 48/2015 de PGE para 2016, modifica el apartado 4
del articulo 87 del Real Decreto Legislativo 172015, de forma que en la prescripcion
por principio activo se elimina la preeminencia del medicamento genérico en caso
de igualdad. Se dispensa el de menor precio de la agrupacion, ya sea un genérico o
ya sea un medicamento de marca?.

Sin embargo, el sistema andaluz de seleccion de medicamentos no interfiere en
el sistema estatal de fijacion de los precios de los medicamentos ni afecta a su finan-
ciacion. Incide tinicamente en la dispensacion del fairmaco al reformular y concretar
el posible marco de actuacion que tiene el farmacéutico a la hora de dispensarlos.
Es, pues, un mecanismo complementario al mecanismo estatal de intervencion de
precios de los medicamentos. Solo quita al farmacéutico la libertad de que dispone
para dispensar los farmacos porque es la Administracion la que decide el producto
a dispensar, que sera Gnicamente el medicamento o producto sanitario previamente
seleccionado a través de este procedimiento selectivo. En este sentido, se muestra
como un instrumento mucho mas eficaz para conseguir los pretendidos ahorros, en
la medida en que se basa en un procedimiento a través del cual los laboratorios far-
macéuticos compiten entre si para conseguir el mercado de farmacos en un determi-
nado ambito territorial.

3. El sistema de seleccion no afecta al sistema de financiacion,
sino a la toma de decisiones del farmacéutico a la hora de
dispensar el farmaco

Para ver las posibilidades de extension del modelo es preciso analizar su con-
tenido vy situarlo dentro del marco competencial. En este sentido, el modelo andaluz
de subastas no afecta a la prescripcion médica ni el sistema de financiacion publica
de medicamentos?, sino meramente a la dispensacién farmacéutica cuando el me-

% ALVAREZ GONZALEZ, E.M., “La subasta de medicamentos en Andalucia. Cuestiones con-
trovertidas y perspectivas de futuro”, REALA. Nueva Epoca— N° 7, mayo 2017, p. 129.

27 Los arts. 98 y siguientes del Real Decreto Legislativo 1/2015 establecen dos sistemas complejos.
El sistema de precios de referencia es la cuantia maxima con la que se financiaran las presentaciones de
medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos que se determinen, esto es, en la totalidad de las pre-
sentaciones de medicamentos que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracién entre
las que existira, al menos, una presentacion de medicamento genérico. El sistema de precio seleccionado
consiste en establecer un precio maximo de financiacién para ciertos medicamentos determinados en aten-
ci6n 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. Tiene una vigencia de dos anos y su
aplicacion determina la exclusion de los demas medicamentos que no sean seleccionados.
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dicamento prescrito es un genérico, quedando fuera de esta regulacion el supuesto
de prescripcion. Esta herramienta se insertaria dentro de las posibilidades de inter-
venciéon que tiene la Administracion publica sobre las oficinas de farmacia y que tie-
nen como fundamento tltimo la consideracion de la dispensacién de medicamentos
como un servicio publico que permite complementar la atencién sanitaria prestada
por el facultativo durante el proceso asistencia®. Esta ubicacién permite situar las
subastas dentro del marco de las competencias organizativas sobre farmacia que
disponen las Comunidades Auténomas.

Tal como senala la STC 16/2017 de 2 febrero, al resolver uno de los conflictos
positivos de competencias planteado por el Gobierno de la nacion, con este sistema
no se innova ni se contradice la legislacion basica estatal en materia de financiaciéon
publica de medicamentos. Mds bien se parte justamente de dicha legislacién para
procurar afinar todavia mas el ahorro del gasto sanitario. La financiacién ptblica de
los medicamentos es un aspecto esencial de la regulacion basica en materia de presta-
ciones farmacéuticas cuyas piezas bdsicas son el denominado «precio de referencia»
y el denominado «sistema de precio menor» o «precio mas bajo» de acuerdo con las
agrupaciones homogéneas determinadas por el Ministerio de Sanidad. Por ello, la
seleccion, como explica la letrada del SAS en la sentencia, no interfiere en el sistema
de precios de referencia, y por lo tanto tampoco en la competencia estatal, dado que
se mueve en el ambito autonémico de la ordenacién farmacéutica: la dispensacion
de medicamentos en las oficinas de farmacia. La dispensaciéon de medicamentos por
principio activo presupone una labor farmacéutica de seleccion de lo prescrito por los
médicos, mientras su financiacion la asume el servicio sanitario publico de Andalu-
cia. El Decreto-ley andaluz pretende incidir precisamente sobre dicha opcion, sobre
la libertad de eleccion del producto que, en el sistema estatal, tiene el farmacéutico
que dispensa el farmaco.

La prescripcion por principio activo, efectivamente, presupone una labor far-
macéutica de seleccion de los productos sanitarios prescritos por los médicos. La
norma andaluza incide precisamente sobre esta opcion que se otorga a los farma-
céuticos para la seleccion de los productos a dispensar, estableciendo para ello un
sistema de concurso, de tal forma 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

% GARCIA AMEZ, J., “Régimen juridico de la farmacia comunitaria y hospitalaria”, Tratado de

Derecho Sanitario, volumen 1II, obra colectiva dirigida por A. Palomar Olmeda y J. Cantero Martinez, Aran-
zadi, 2013, p. 604; VIDA FERNANDEZ,J‘, “La prestacién farmacéutica como <<subsistema>> presta-
cional sanitario”, Comentario practico a la legislacion reguladora de la sanidad en Espaiia, obra colectiva dirigida por
J.L. Monereo Pérez, C. Molina Navarrete y M.N. Moreno Vida, Comares, Granada, 2007, p. 213.
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y productos farmacéuticos a través de intermediario (farmacéutico), el poder de de-
cision corresponda en ultima instancia al comprador, al financiador, esto es, a la
propia Administracion, y no al farmacéutico. Esta opcién permite que sea la propia
Administraciéon —y no los intermediarios o farmacéuticos—, la que se beneficie de los
descuentos que por volumen de ventas o pronto pago suelen ofrecer los laboratorios a
las farmacias. Se trataria, en definitiva, de un curioso mecanismo muy conocido en
el ambito del Derecho Administrativo a través de los procedimientos administrati-
vos. De la misma forma que éstos sefialan el camino para la formacion de la voluntad
de la Administracion y le dicen como ha de actuar, el sistema de subastas vendria en
este sentido a sustituir la voluntad del farmacéutico, a sefialarle qué farmaco debe
dispensar al paciente y a disminuir el mayor margen de libertad de eleccion que le
ofrece la normativa basica estatal, toda vez que la Administracion solo va a financiar
el producto que previamente haya resultado seleccionado.

El modelo utiliza el principio de la libre competencia entre los laboratorios para
cumplir un fin publico como es la racionalizacién y el ahorro en el gasto sanitario
de la Administracién autonémica. Pero ésta no es la tnica bondad del sistema. Al
mismo tiempo se persigue favorecer la calidad de la prestacion al paciente, toda vez
que el sistema de subastas previsto consigue la dispensacion por parte de la oficina de
la farmacia de la misma marca comercial a los pacientes, evitando los inconvenientes
que supone para los mismos el cambio de presentacion farmacéutica de las sucesivas
dispensaciones, especialmente para la gente mayor, y coadyuvando en la mejora de
la adherencia de los pacientes a los tratamientos.

4. La relacion con el laboratorio farmacéutico seleccionado
se canaliza a través de un convenio administrativo y no
mediante un contrato

Uno de los problemas mas importantes que presenta el modelo andaluz es el
de determinar la naturaleza juridica del instrumento a través del cual se canaliza la
relaciéon entre la Administracion y el laboratorio farmacéutico. Hay autores que se
decantan claramente a favor de su naturaleza contractual®.

La normativa reguladora de las subastas ha canalizado esta relacion a través
de un negocio juridico singular, a través de un convenio administrativo tipo entre el
SAS y el laboratorio farmacéutico como persona juridico-privada, en la medida en
que se trata de un acuerdo de voluntades sobre el cumplimiento de un determinado

2 ALVAREZ GONZALEZ, E.M., “La subasta de medicamentos en Andalucia. Cuestiones con-
trovertidas y perspectivas de futuro”, REALA. Nueva Epoca — N° 7, mayo 2017, pp. 126 y ss.; OLIVARES
HORTAL, A., “Sistema de acuerdos de rebaja de precios de medicamentos sometidos a prescripcién y su
consideraciéon como contrato publico. A propésito de la Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de 2
de junio de 2016. Asunto C-410/14)”, Derecho y Salud, volumen 27, nimero 2, julio-diciembre de 2017, p. 93.
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objetivo se estaria rebasando el concreto contenido del concepto de contrato. En la
medida en que este instrumento prevé un concierto de voluntades para la satisfaccion
de un fin comtn de interés publico estaria excediendo de las concretas prestaciones
que configuran los contratos administrativos tipicos. No hemos de olvidar que, frente
a la legitima posicién de los laboratorios farmacéuticos en defensa de sus marcas,
que obviamente van a presentar siempre frente a los pacientes y frente a la opinion
publica como medicamentos tnicos, mas efectivos y absolutamente irremplazables,
la Administracién tiene la obligacion de hacer un uso racional de los medicamentos
para conseguir que el sistema sea econémicamente sostenible. La forma de hacer
compatible estos dos importantes intereses en conflicto exige este doble mecanismo
de seleccion de laboratorios y suscripcion del convenio.

En los convenios que se suscriben se establece exactamente que se trata de
un negocio o relacion juridica excluida expresamente por el articulo 6.2 de la Ley
9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico, por la que se transpo-
nen al ordenamiento juridico las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014.

El convenio responde a la idea de colaboracion entre una Administracion pa-
blica y un sujeto privado cuyo objeto no se encuentra contenido entre los regulados
en la Ley de contratos del sector publico. Su objeto no es otro que fijar las condiciones
por las que el SAS y el laboratorio farmacéutico se comprometen a gestionar la co-
laboraciéon derivada de la seleccion efectuada, conforme al articulo 60 bis de la Ley
2272007, de 18 de diciembre, de los medicamentos que resultan seleccionados tras la
convocatoria y sus efectos econémicos®. Ellaboratorio se compromete a suministrar
el farmaco seleccionado a las farmacias y a ingresar a la Administracion la cuantia
econdmica que resulte de multiplicar la mejora econémica realizada por el nimero
de envases facturados en las farmacias. En concreto, se obliga a tener a disposicion de
las oficinas de farmacia de Andalucia, para su suministro, los medicamentos objeto
del convenio, garantizando su adecuado y total abastecimiento, durante la vigencia
del mismo, una vez transcurridos los treinta dias siguientes al dia de su firma y a
liquidar a la Administraciéon la mejora econémica ofrecida por cada envase que del
medicamento las farmacias facturen al SAS. Por su parte, la Administracion se com-

30 Véase, por ejemplo, el convenio tipo del anexo IT de la Resolucion de 6 de junio de 2018, de la
Direccién Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la que se anuncia convocatoria para la seleccion de
medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacia de Andalucia, cuando sean prescritos o indicados
por principio activo en las recetas médicas y ordenes de dispensacion oficiales del Sistema Nacional de

Salud (BOJA de 11 de junio de 2018, pp. 16 y ss). http://www.juntadeandalucia.es/servicioandaluzdes-
alud/library/plantillas/externa.asp?pag=/contenidos/gestioncalidad/gasistencial/farmacia/normativa/

BOJA180611 convocat medicam.pdf
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promete a comunicar a los farmacéuticos los medicamentos que han de suministrar
a los pacientes con cargo a financiacién publica.

Se trata, en definitiva, de un instrumento para la consecuciéon de un interés
comun que se distingue de un contrato porque, frente al intercambio de prestaciones
patrimoniales, servicios o cosas por un precio, propias de los contratos, en los conve-
nios que suscribe el SAS se establece una obligacién de comportamiento, actividad
o conducta y al pago de una cantidad, que no es un precio cierto, sino una compen-
sacion econdémica con trascendencia publica por parte del laboratorio farmacéutico.
Con su suscripcion, Andalucia percibe unos ingresos determinados y los laboratorios
cuyos medicamentos han resultado seleccionados son beneficiarios temporalmente
del suministro a sus oficinas de farmacia, con lo que ambas partes colaboran en
alcanzar la finalidad de disminuir el gasto en la prestacion.

La determinaciéon de su naturaleza juridica no ha sido pacifica y ha planteado
importantes dudas. (Estamos ante un contrato administrativo de suministros o ante
un convenio? La respuesta la ha dado la propia norma andaluza y ha sido corrobora-
da inicialmente por el Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de Anda-
lucia (TARCA) y posteriormente por la propia jurisprudencia del Tribunal Superior
de Justicia de Andalucia.

En efecto, ante la convocatoria para la selecciéon de medicamentos realizada a
través de la Resolucion de la Direccién Gerencia del SAS de 25 de enero de 2012, los
laboratorios Dr. Esteve S.A presentaron un recurso en el que se alegaba haber pres-
cindido total y absolutamente del procedimiento establecido en la legislacion sobre
contratos del sector pablico por tratarse realmente de un contrato de suministro, sin
que la convocatoria hubiera sido publicada en el Diario Oficial de la Uniéon Europea
y con clara vulneracién del reparto de competencias entre el Estado y las Comunida-
des Auténomas, por lo que deberia ser declarada nula de pleno derecho. A su juicio,
la resolucién recurrida constituye un anuncio de licitaciéon para optar a un contrato
publico, pues el convenio que prevé la convocatoria seria realmente un contrato de
suministro de medicamentos, lo cual impediria considerarlo como negocio excluido
de la legislacién de contratos del sector publico. A partir de ahi, se habria incum-
plido la normativa sobre contrataciéon porque no se habrian aprobado ni el pliego
de clausulas administrativas particulares, ni el pliego de prescripciones técnicas; no
se habria publicado la convocatoria en el Boletin Oficial del Estado ni en el Diario
Oficial de la Unién Europea; tampoco se habria publicado el anuncio de licitacion
en el perfil de contratante del 6rgano de contrataciéon ni respetado los plazos para
presentar proposiciones que establecia en ese momento la legislacién de contratos
del sector publico. Todo ello, a juicio del laboratorio recurrente, deberia llevar a la
declaracion de nulidad de la convocatoria.

Revista Andaluza de Administracion Piblica
74 ISSN: 1130-376X, nim.103, enero-abril (2019), pags. 55-100



ESTUDIOS La seleccién de medicamentos como un sistema de intervencién administrativa
en la dispensacién de los fdrmacos. Luces y sombras del modelo

Sin embargo, la Resolucion 20/2012 del Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de la Junta de Andalucia de 8 de marzo de 2012 inadmiti6 el recurso
por estimar, en primer lugar, que no estdbamos ante un verdadero contrato regido
por la legislacion de contratos vigente en aquel momento, sino ante un convenio. La
especialidad del recurso en materia de contratacién no permite que el mismo pueda
hacerse extensivo a otro tipo de actos que, como en el supuesto analizado, ni son
preparatorios, ni se encuadran en un procedimiento de adjudicacion de un contrato
sujeto a la legislacion contractual. En definitiva, la competencia de este Tribunal a
través del recurso especial no puede extenderse a enjuiciar mas que determinados
actos producidos en el curso de la licitacién de uno de los contratos en que aquél esta
previsto y ello no acontece en el supuesto examinado, donde el procedimiento de se-
leccion de los medicamentos a que se refiere el articulo 60 bis de la Ley de Farmacia
de Andalucia culmina con la suscripcién de un convenio, que es un negocio excluido
del ambito de la legislacion de contratos del sector publico.

Y, en segundo lugar, el recurso lo que pretendia era cuestionar una norma con
rango de ley, el sistema previsto ex profeso por el legislador autonémico a través del
mecanismo excepcional del Decreto-Ley, sin que el Tribunal tuviera dicha compe-
tencia. Sostener que la actuaciéon impugnada se encuadra en el ambito de la legis-
lacién contractual es tanto como reconocer que la norma legal que ampara dicha
actuacion vulnera la legislacion estatal de contratos del sector publico. Obviamente,
ni el laboratorio tiene legitimacion para alegar dicha vulneraciéon ni el TARCA com-
petencia para declararla.

En cualquier caso, todas estas dudas también han sido ya zanjadas por la ju-
risprudencia. Sobre este mismo tema se ha pronunciado mas recientemente la STS]
de Andalucia (sede de Sevilla), de 12 de julio de 2018, Sala de lo Contencioso-Ad-
ministrativo, Seccién primera, Recurso ntimero 431/2012. La argumentacién para
la impugnacién, ya sea ante el TARCA o ya sea ante la Jurisdiccion, siempre es la
misma. En este caso, el laboratorio farmacéutico recurrente (PENSA PHARMA
S.A.) consider6 que la convocatoria realizada por el SAS era recurrible por la via del
recurso especial en materia de contratos al constituir en realidad un anuncio de lici-
tacion para optar a un contrato sujeto en aquel momento al Real Decreto Legislativo
3/2011 por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector
Publico, sujeto, pues, a regulaciéon armonizada. Alega asi que la resolucion del TAR-
CA al inadmitir el recurso especial formulado esta negando el acceso a los recursos
procedentes en Derecho, pues la resolucion del Director del SAS no es sino un anun-
cio de licitacién para optar a un contrato ptblico de suministro de medicamentos, lo
cual impide consecuentemente considerarlo como un negocio juridico excluido de la
legislacion de contratos del sector publico.
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Segun clarifica la sentencia, la participacion de los laboratorios en este pro-
cedimiento de seleccién no permite identificar un procedimiento de licitacién en
los términos que aparece contemplado en la legislacion de contratacion del sector
publico a efectos del recurso especial en materia de contratacion, por lo que con-
sidera la Sala que fue ajustada a derecho la inadmisiéon del recurso presentado por
el laboratorio recurrente. Tal como alega la Administracion, es el farmacéutico el
que adquiere los fairmacos del laboratorio y posteriormente repercute sobre el SAS
la parte financiada del precio del medicamento. Y, ello se materializa a partir de
las condiciones recogidas en el convenio suscrito con arreglo al citado articulo 60
quater de la Ley 22/2007, que desde luego no es incardinable en el contrato de
suministros, con arreglo a la configuracién de este contrato en la legislacién con-
tractual, que atiende a un supuesto en que uno de los entes que integran el sector
publico contrata la adquisicién, el arrendamiento financiero, o el arrendamiento,
con o sin opcién de compra, de productos o bienes muebles. En cambio, este siste-
ma de concurrencia publica no se limita a articular un mecanismo orientado a la
adquisicion de bienes, sino que viene a configurar un sistema de intervencion
publica en la dispensacion de medicamentos y productos sanitarios que
contribuye a garantizar la proteccion de la salud de los ciudadanos, a través de
un conjunto de servicios y prestaciones sanitarias de caracter preventivo, terapéu-
tico, de diagnostico, de rehabilitacion, asi como de promocién y mantenimiento
de la salud. Habiendo sido configuradas las prestaciones farmacéuticas como una
prestacion publica que comprende tanto los medicamentos como por los produc-
tos sanitarios necesarios para conservar o restablecer la salud de acuerdo con las
concretas necesidades clinicas de los usuarios, el sistema andaluz de seleccién de
medicamentos vendria meramente a contribuir en la regulaciéon de uno de los as-
pectos que garantizan el acceso de los ciudadanos a dichas prestaciones a través de
la dispensacion del medicamento.

El sistema contempla una peculiar relacion triangular en la que aparecen im-
plicados tanto la Administracion como la oficina de farmacia y el laboratorio far-
macéutico, estableciéndose legalmente obligaciones y compromisos para todas las
partes. Y es que, ciertamente, la posibilidad de articular este mecanismo a través de
un contrato, previa licitaciéon publica con los laboratorios farmacéuticos, seria fran-
camente compleja porque nos remite a relaciones triangulares entre Administracion,
farmacias y laboratorios y porque tampoco encajaria la calificacion del contrato den-
tro de la categoria de los contratos administrativos tipicos que prevé el nuevo marco
juridico de la contratacién publica. El modelo compromete a las farmacias a través
del establecimiento de una obligacion legal para que éstas se obliguen a dispensar al
paciente el medicamento que previamente haya seleccionado el SAS.
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Ello es asi porque la normativa lo que hace es configurar un peculiar sistema de
intervenciéon administrativa en la dispensacion de los farmacos. En concreto, el con-
venio acaba suscribiéndose entre solo dos partes, la Administraciéon y el laboratorio y
a través de ¢él, éste se obliga a liquidar mensualmente a la Administracién la mejora
econdmica ofrecida por cada envase que del medicamento correspondiente facturen
las farmacias andaluzas al SAS. Sin embargo, como veremos mas adelante, a la luz
de la STJUE de 2 de junio de 2016, podemos decir que el problema en torno a la
naturaleza de esta figura todavia no esta del todo resuelto, toda vez que el elemento
de la “exclusividad” en la eleccion del laboratorio farmacéutico abocaria a decantar-
nos a favor del reconocimiento contractual del modelo. Aunque algunas soluciones
podrian establecerse al respecto. Después volveremos sobre ello.

IV.LAS DUDAS, YA RESUELTAS, SOBRE LA CONSTITUCIONALIDAD
DEL MODELO (STC 21072016, DE 15 DE DICIEMBRE)

El Decreto-ley 3/2011 presentaba algunas dudas sobre su constitucionalidad
y sobre él ha habido ya varios pronunciamientos por parte del Tribunal Consti-
tucional avalando la plena constitucionalidad del modelo. Son muchos los inte-
rrogantes que se han planteado en este sentido: ;Puede la Comunidad Auténoma
de Andalucia legislar sobre esta materia? ;La regulaciéon de esta materia forma
parte del titulo competencial de sanidad o de Seguridad Social? ;El establecimien-
to de este tipo de subastas supone realmente un desconocimiento de la cartera de
prestaciones? gsupone la desigualdad de los pacientes andaluces frente al resto de
pacientes espafoles?

El Presidente del Gobierno presenté un recurso de inconstitucionalidad con-
tra el articulo tnico del Decreto-ley por considerar que vulneraba las competencias
estatales y suponia un desconocimiento de las condiciones basicas que garantizan la
igualdad de todos los espanoles en el ejercicio de los derechos y el cumplimiento de
los deberes constitucionales. Asimismo, se han planteado varios conflictos de com-
petencias ante la publicaciéon de algunas de las primeras convocatorias en las que
se planteaba nuevamente la constitucionalidad del marco legal que les daba cober-
tura. La plena constitucionalidad del modelo, no obstante, ha quedado acreditada
en varias sentencias. La primera de ellas, a la que se remiten las demas, fue la STC
210/2016, de 15 de diciembre de 2016. La desestimacion de los conflictos positivos
de competencias se ha realizado a través de la STC 7/2017, de 19 de enero y la STC
16/2017 de 2 febrero. En la primera de ellas, dictada por el Pleno, se analizan diver-
sos problemas:
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1. Sobre el problema competencial. ;Invade Andalucia los
titulos competenciales estatales?

Una de las dudas mas importantes que ha planteado el sistema andaluz de
seleccion de medicamentos es el relativo a la competencia para su regulacién®. El
Abogado del Estado alegaba la violacion de varios titulos competenciales que afec-
taban a las competencias exclusivas del Estado en materia de Seguridad Social, de
sanidad y de legislacion sobre medicamentos y productos farmacéuticos. Las dudas
se planteaban por la importante conexion que existe entre la prestacion farmacéutica
y la Seguridad Social, aunque la asistencia sanitaria haya abandonado ya la partida
presupuestaria especial de la Seguridad Social y haya pasado al sistema general de
financiacién autonémica con el resto de partidas presupuestarias. La inclusion del
modelo en este titulo competencial hubiera tenido consecuencias importantisimas,
en la medida en que hubiera supuesto su declaraciéon de inconstitucionalidad.

Asimismo, se consideraba en el recurso que corresponde al Estado la legisla-
ci6n completa sobre la prescripeion y dispensacion de los medicamentos, asi como lo
relativo a la fijacion y revision de precios de referencia y la decision de qué farmacos
debian tener financiacién publica, de tal forma que las Comunidades Auténomas
s6lo podrian asumir la competencia ejecutiva. Tras exponer la doctrina sentada por
la STC 152/2003 en cuanto a la delimitacion entre los titulos competenciales relati-
vos a «productos farmacéuticos» y a la «ordenacion farmacéutica o de establecimien-
tos farmacéuticos», se alegaba que esta exclusiva competencia estatal se ejerce por la
Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, mediante la aprobacion del
nomenclator oficial de productos farmacéuticos del Sistema Nacional de Salud, que
se veria afectado por el sistema de seleccién de medicamentos andaluz®.

Por el contrario, la Letrada de la Junta argumentaba que la dispensacion de
medicamentos forma parte de la actividad ordinaria de las oficinas de farmacia y ha
de quedar también enmarcada en la competencia autonémica sobre ordenacion far-
macéutica. De lo que se trata es de seleccionar previa y exclusivamente por razones

31 LARIOS RISCOS, D., “La prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud: fijacién
de precios, financiacién pablica y copago”, Tratado de Derecho Sanitario, volumen 1II, obra colectiva dirigida
por A. Palomar Olmeda y J. Cantero Martinez, Aranzadi, 2013, p. 655 y “La prestacién farmacéutica del
Sistema Nacional de Salud: a proposito de las medidas introducidas por el Real Decreto Ley 16/2012”, La
reforma sanitaria, PALOMAR OLMEDA, A., LARIOS RISCO, D. y VAZQUEZ GARRANZO, J., Aranza-
di, Cizur Menor, 2013.

32 El Nomenclator es una base de datos de medicamentos disefiada para proporcionar informa-
cién bésica de prescripcion a los sistemas de informacion asistenciales. Incluye para todos los medicamentos
autorizados y comercializados, financiados y no financiados, los datos relativos a su identificacién e infor-
macién técnica. También contiene informacién de medicamentos suspendidos, revocados o que han dejado
de estar comercializados desde mayo de 2013. EI Nomenclator puede consultarse en: https://www.mscbs.

gob.es/profesionales/nomenclator.do.
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econdmicas el medicamento o producto sanitario que menor coste va a representar
paralas arcas publicas, en funcién de la mejora econémica que van a ofrecer los labo-
ratorios 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 funcién 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 otros ambitos materiales com-
petenciales, como el de sanidad o el de ordenacién farmacéutica.

La STC 21072016 desestima los argumentos del Gobierno. Descarta que la
normativa impugnada pueda incardinarse en la materia competencial de Seguridad
Social y, en concreto, que se refiera al titulo competencial estatal relativo al «régimen
economico de la Seguridad Social». La materia competencial en la que debe encua-
drarse la regulacién cuestionada es la relativa a sanidad®. Dado que los preceptos
impugnados afectan a la dispensaciéon de medicamentos y productos sanitarios, es de-
cir, al contenido de una de las prestaciones (los medicamentos y productos sanitarios)
proporcionadas por el Sistema Nacional de Salud, el 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).

También descarta la violacion del titulo competencial relativo a la «legislacion
sobre productos farmacéuticos» (de competencia exclusiva del Estado conforme al
149.1.16 CE). Ello es asi porque, como ya dijera enla STC 211/2014, de 18 de diciem-
bre, el Decreto-Ley andaluz no tiene como objeto la ordenacion de los medicamentos
en cuanto “sustancias” cuya fabricacién 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. La norma andaluza no regula el medica-
mento en el sentido apuntado, sino que lo contempla en su dimensién de «prestacion
sanitaria» del sistema de salud, al abordar la regulacion de la seleccion de los medi-
camentos o productos sanitarios a dispensar por las oficinas de farmacia cuando se
indiquen por principio activo o denominacién genérica®. La regulacién no afecta en

3% 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 aplica-
ci6n, sino, mas ampliamente, al contenido de una prestacién sanitaria (medicamentos y productos sanita-
rios) proporcionada por el Sistema Nacional de Salud a todos los ciudadanos. En este sentido, se aprecia que
la norma andaluza «no afecta al régimen econémico de la Seguridad Social, ni a sus recursos financieros,
ni a la vigencia del principio de “caja unica” por el que se rige» (STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 5).

3 Esa misma solucion habia apuntado ya antes en su STC 98/2004, de 25 de mayo, en relacién con
la incardinacién competencial de la normativa reguladora de los precios de referencia de las diferentes especia-
lidades farmacéuticas y en sus SSTC 211/2014, de 18 de diciembre y 6/2015, de 22 de enero, en relaciéon con
la creacion de un catalogo priorizado de productos farmacéuticos en la Comunidad Auténoma de Galicia.
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sialas condiciones del producto farmacéutico ni a su precio. No lo modifica, sino que
afecta exclusivamente a su dispensacion en las farmacias.

La seleccion de medicamentos y productos sanitarios por el Servicio Andaluz
de Salud mediante un sistema de convocatoria publica afecta a la dispensacion de
productos farmacéuticos cuando el medicamento se prescriba por principio activo y
un producto sanitario se prescriba por denominacion genérica. Una vez reubicada la
competencia, pasa el Tribunal a analizar si la dispensacion de prestaciones farmacéu-
ticas constituye un criterio basico en materia de sanidad. Y la respuesta a esta cuestion
debe ser afirmativa tal y como mantuvo la STC 211/2014, de 18 de diciembre.

En efecto, la prescripcion y dispensacion de medicamentos constituye un crite-
rio basico en materia de sanidad, en primer lugar, «porque se satisfacen las exigen-
cias formales de la legislacion bésica 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 prescripeion y dispensacion
de medicamentos es, ciertamente, un aspecto esencial o nuclear de la regulacion
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,
forzosamente se ha de afirmar que es al Estado al que corresponde su regulacion,
en tanto que el art. 149.1.16 CE 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 ya sefialara 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 evi-
ta la introduccion de factores de desigualdad en la proteccion basica 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 prestacio-
nes sanitarias publicas, puede ser susceptible de mejora, en su caso, por parte de las
Comunidades Auténomas, 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).

%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 aplicacién en todo
el territorio nacional en orden al disfrute de las prestaciones sanitarias, que proporcione unos derechos co-
munes 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 regulacién
uniforme minima y de vigencia en todo el territorio espanol».
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Efectivamente, la Constituciéon 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 espanol, eso
si, sin perjuicio, bien de las normas que sobre la materia puedan dictar las Comuni-
dades Auténomas en virtud de sus respectivas competencias, dirigidas, en su caso, a
una mejora en su ambito territorial de ese minimo comin denominador establecido
por el Estado, bien de las propias competencias de gestién o de financiaciéon que so-
bre la materia tengan conforme a la Constituciéon y a los Estatutos.

2. Sobre la posible violacion del principio de igualdad efectiva
en el ambito prestacional sanitario por alteracion de la
cartera de prestaciones

También se ha dudado de la constitucionalidad del modelo andaluz por la inci-
dencia que tendria en el paciente y su acceso a los medicamentos de la cartera comun
suplementaria, poniendo en jaque el principio de igualdad®. Como resultado de la
aplicaciéon del modelo, el SAS solo financiara en Andalucia la presentacién que apa-
rezca en primer lugar del listado que se elabore, de menor a mayor, en funcién del
coste final de los mismos para el servicio de salud y en atencién a las mejoras econd-
micas que ofrezca el laboratorio. Con la utilizacién de este mecanismo, en Andalu-
cia, quedarian fuera de la cartera comtn de servicios, de la prestacion farmacéutica,
todas las restantes presentaciones de financiacién publica que aparecen recogidos en
el nomenclator estatal aprobado para todo el SNS y publicado en la pagina Web del
Ministerio de Sanidad pero que no han resultado seleccionadas en el correspondien-
te procedimiento de subasta. Por ello, el catalogo de prestaciones farmacéuticas del
SAS seria finalmente distinto y mucho mas reducido que el aplicable en el resto de
Espana, lo que supondria una discriminacion de los pacientes andaluces respecto de
los demas pacientes espafoles.

3% TLa diferencia de trato que presuntamente se introducirfa entre los pacientes ha llegado incluso a
plantearse en la via penal. En este sentido puede traerse a colacion el escrito presentado por la Federacion
de Asociaciones de Esclerosis Multiple de Andalucia (FEDEMA) ante la Fiscalia Superior de la Comunidad
Auténoma de Andalucia alegando la situacién de discriminacién en la que se encontrarian estos pacientes
en Andalucia dada la instauracion del sistema de subastas y que introduciria un elemento de inequidad en
el Sistema Nacional de Salud respecto de los pacientes de esclerosis multiple de Sevilla, toda vez que cuando
el médico prescribe “Fampyra” la farmacia hospitalaria se niega a darselo, ofreciéndole una formula magis-
tral mas barata, entendiendo que el criterio terapéutico acaba finalmente siendo sustituido por un criterio
meramente econémico. Sin embargo, segiin se pone de manifiesto en este informe de 11 de agosto de 2014,
solamente en Sevilla, la diferencia entre el precio del medicamento comercial y el precio de la formula ma-
gistral utilizada para los enfermos de esclerosis multiple supone unos 2500 euros por paciente y afio por lo
que, atendiendo al nimero de pacientes que se tratan en los hospitales sevillanos, la utilizacién del farmaco
comercial supondria un incremento del presupuesto de unos 300.000 euros anuales.
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En este sentido el sistema andaluz, efectivamente, supondria una limitaciéon o
reduccién de los posibles medicamentos con financiacion publica a los que el paciente
puede acceder”. Para entender como funciona este sistema basta con consultar el
nomenclator y traer a colacion el ejemplo concreto del Omeprazol. Si se consulta la
pagina en la que se publica el listado de agrupaciones homogéneas, los medicamentos
y sus precios en junio de 2019%%, puede observarse que en la agrupacion homogénea
del producto sanitario “Omeprazol 20 mg 56 capsulas® y con codigo 3957, figuran
un total de 33 articulos de multiples laboratorios. Sin embargo, como resultado de
la convocatoria realizada en una de las Gltimas subastas convocada por la Resoluciin
de 20 de septiembre de 2018, de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por la
que se anuncia convocatoria para la seleccion de medicamentos a dispensar por las oficinas
de farmacia de Andalucia, cuando sean prescritos o indicados por principio activo en las recetas
médicas y drdenes de dispensacion oficiales del Sistema Nacional de Salud (BOJA Ntamero 186,
martes 25 de septiembre de 2018), esas posibles 33 presentaciones quedan reducidas
a solo dos en el ambito de la Comunidad Auténoma de Andalucia. La presentacion
de un medicamento es cada una de las combinaciones en las que el medicamento
esta dispuesto para su utilizacion incluyendo composicion, forma farmacéutica, dosis
y formato.

Boletin Oficial de la Junta de Andalucia

Bo ' A Numero 186 - Martes, 25 de septiembre de 2018

pagina 30

Produccién Minima

. de igual forma Nurnero» i Ambito de dispensacion de cada
Medicamento - . presentaciones - .
farmacéutica (nim. y presentacion seleccionada
3 a seleccionar
envases/afo)
OLMESARTAN 40MG / AMLODIPINO 10MG, 44.475 1 12 del listado: Todas las oficinas de farmacia
28 COMPRIMIDOS ) de Andalucia.
OLMESARTAN 40MG / AMLODIPINO 5MG, 57.627 1 12 del listado: Todas las oficinas de farmacia
28 COMPRIMIDOS ) de Andalucia.
@ ol 1 . N .
OLOPATADINA 1MG/ML 5ML COLIRIO 53.608 1 12 del listado: Todas las oficinas de farmacia

de Andalucia.

12 del listado: Oficinas de Farmacia de

las provincias de Almeria, Cadiz, Jaén y
OMEPRAZOL 20MG, 56 CAPSULAS 531.397 2 Malaga.2? del listado: Oficinas de Farmacia
de las provincias de Cérdoba, Granada,
Huelva y Sevilla.

37 La Asociacion de Farmacéuticos de Andalucia (AFARAN) registré en julio de 2017 una peticién

en la Comision de Peticiones del Parlamento Europeo para que se investigase el modelo al considerar que
el sistema de seleccion publica de medicamentos restringe los derechos de los pacientes y profesionales
sanitarios andaluces y les sitGa en “desventaja” respecto al resto de Espana. Aunque la peticién especial fue
archivada, en octubre de 2018 ha vuelto a presentar otra peticién solicitando que volviera a reabrirse esta
cuestion: (fecha de altima consulta, 20 de marzo de 2019).
https://www.diariofarma.com/2018/10/03/afaran-vuelve-a-la-carga-contra-las-subas-
tas-en-el-parlamento-europeo?&utm_source=nwlt&utm_medium=regular&utm_campaign=10/04/2018

58 https://nomenclator.org/agr-3957/
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Al ser la prestacion farmacéutica una de las prestaciones sanitarias incluidas en
la cartera comtn, no es sélo el minimo comdn normativo exigible en todo el territo-
rio espafol para garantizar la igualdad de todos los espanoles en el acceso a las pres-
taciones del Sistema Nacional de Salud (art. 149.1.16 CE), sino una condicién 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. La
normativa reguladora del sistema de subastas afectaria 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.

Se decia, efectivamente, que el modelo afectaba gravemente a la cartera co-
mun de prestaciones del SNS y producia también fuertes distorsiones en el funciona-
miento de la sanidad puablica 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, que permite al farmacéutico elegir junto con el pacien-
te entre varias presentaciones o productos que tengan igual precio (el menor) y for-
men parte de la misma agrupacion, cual conviene mas a las necesidades del ciudada-
no, en funcién de qué presentacion esté acostumbrado a utilizar y de la conveniente
adherencia a un tratamiento concreto. La seleccion de un tnico medicamento para
cada formulacién de principio o principios activos y de un tnico producto sanitario
para cada grupo o tipo de producto sanitario o conjunto de intercambio afectaria a
la cartera de prestaciones y, con ello, al principio de igualdad. En la medida en que
el SAS solo financia en Andalucia la presentacion seleccionada que aparezca en el
primer lugar del listado que se elabore, de menor a mayor, en funcién del coste final
de los mismos, quedarian fuera de la cartera de servicios comunes de la prestacion
farmacéutica aprobada por todo el Sistema Nacional de Salud, las restantes presen-
taciones y productos que figuran en el nomenclator estatal y que, sin embargo, no
resulten seleccionadas a través del concurso impugnado. La regulacién supondria
una restriccion del ambito objetivo de la dispensacion de los medicamentos en una
parte del territorio del Estado. Segtn la argumentacion del Abogado del Estado, el
marco constitucional permitiria a las Comunidades Auténomas afiadir nuevas pres-
taciones con cargo a sus presupuestos en los términos del articulo quinquies mediante
las correspondientes carteras complementarias, pero en ningun caso podrian excluir
alguna de las previstas en la cartera comin. A mayor abundamiento, con la utili-
zacién de este mecanismo resultaria ignorada la competencia exclusiva del Estado
en materia de financiaciéon publica de las prestaciones farmacéuticas y se romperia
el principio de igualdad en el acceso a la prestacion farmacéutica reconocida como
minima y comtn por la normativa estatal.
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A juicio del TC, sin embargo, la inclusiéon de un medicamento en ese nomen-
clator es condicion necesaria pero insuficiente para su financiaciéon en cada caso
concreto, pues a ello ha de anadirse que para su dispensacion es preciso que se tra-
te 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 Nacio-
nal 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 maximo financiable
seleccionado a pesar de figurar en el nomenclator.

Segun concluye finalmente la Sentencia del Tribunal Constitucional 210/2016,
de 15 de diciembre, la seleccion de medicamentos que utiliza el SAS no establece di-
ferencias en las condiciones de acceso a los medicamentos financiados por el Sistema
Nacional de Salud, catalogo y precios. La seleccién de un tnico 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 produce diferencias
en las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios y, en conse-
cuencia, no supone una vulneracion ni del derecho a la igualdad establecido en el
art. 14 de la Constitucion ni del derecho a la proteccion de la salud garantizado en
su art. 43.

Parece asi que el derecho de todos los ciudadanos a recibir las prestaciones
farmacéuticas en condiciones de igualdad habria que entenderlo en un sentido te-
leolégico, en el contexto de la asistencia sanitaria y de la practica clinica. Lo que se
pretende es garantizar la igualdad de todos los ciudadanos espanoles en cuanto a los
resultados en salud en el tratamiento de sus enfermedades, con independencia de que
ello se consiga con la utilizacién de una u otra tecnologia, con un principio activo o
con otro o con una determinada marca comercial. El destinatario de la prestaciéon
farmacéutica va a recibir en todo caso el medicamento de precio mas bajo, tal y como
prevé la norma estatal, la Gnica 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 far-
macéutico, sin que ello suponga perjuicio alguno para el destinatario.

Las condiciones basicas que garantizan la igualdad de todos los ciudadanos
son respetadas. En este sentido podria decirse que con el modelo andaluz no se altera
la relacion paciente-farmacéutico-Administraciéon Puablica, sino la relacién farma-
céutico-laboratorio-Administracion.
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V. ;PODRIA GENERALIZARSE EL PROCEDIMIENTO ANDALUZ Y
CONVERTIRSE EN UNINSTRUMENTO DE POLITICAESTATAL
PARA EL AHORRO? ALGUNAS SOMBRAS DEL. MODELO

Algunos autores han querido ver en el sistema de “precios seleccionados”
que introdujo el 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 consolidacion fiscal, y de
elevacion del importe mdximo de los avales del Estado para 2011, como un sucedaneo o mas
bien como una extension del modelo andaluz al 4mbito nacional®. Ciertamente hay
algunas similitudes entre ambos modelos y la misma filosofia de ahorro los inspira.
De hecho, la introduccién de ambos sistemas coincide en el tiempo. El andaluz se
introdujo en diciembre de 2011 y el de precios seleccionados se aprobd en agosto de
2011, aunque aquel seria mucho mas amplio en su contenido porque puede abarcar
todos los medicamentos que se prescriban por principio activo mientras que el siste-
ma estatal solo resulta aplicable a firmacos que retinan determinado tipo de carac-
teristicas y, lo que es mas importante, ambos modelos juegan en campos diferentes,
si se me permite la expresion. El modelo estatal afecta a la financiacién de los me-
dicamentos, mientras que el andaluz se sitda mas modestamente dentro del ambito
de la dispensacion de los farmacos. Quiere ello decir que en el sistema de seleccion
estatal se modifican los precios de los medicamentos para todo el territorio nacional,
mientras que en el modelo andaluz la subasta no modifica el precio de venta al pu-
blico del medicamento. Su finalidad es ahorrar a través de la mejora voluntaria que
el laboratorio va a ofrecer al SAS por cada uno de los medicamentos que venda en
las farmacias.

En todo caso, la idea de competitividad entre laboratorios y seleccion de
farmacos que esta presente en ambos modelos se introdujo en el ambito estatal con
el sistema de precios seleccionados®. El Ministerio plantea un precio maximo de

39 De ello dan cuenta varios autores como ALVAREZ GONZALEZ, E.M., “La subasta de medi-
camentos en Andalucia. Cuestiones controvertidas y perspectivas de futuro”, REALA. Nuewva Epoca — N° 7,
mayo 2017, p. 142 o TOLOSA TRIBINO, César, contratacion piblica y subastas de medicamentos en Andalucia,
disponible en

http://www.aeds.org/ congreso/ XXlIIcongreso/ Cesar®%20Tolosa%20Tribinio.pdf.

10 Este sistema permite a la Administracién determinar los medicamentos que pueden quedar

excluidos del sistema de precios de referencia, teniendo en cuenta su elevado consumo o su impacto presu-
puestario en el Sistema Nacional de Salud, su posible aplicacién a otros medicamentos que, no formando
parte del sistema de precios de referencia, tengan varias presentaciones similares que estén financiadas y
estén clasificadas conforme a los grupos relacionados en los anexos I 'y IT del Real Decreto 9/1996, de 15 de
enero, por el que se regula la seleccion de los efectos y accesorios, su financiaciéon con fondos de la Seguri-
dad Social, o fondos estatales afectos a la sanidad y su régimen de suministro y dispensacion a pacientes no
hospitalizados. Para ello se abre un procedimiento que debera respetar los principios de libre competencia
y transparencia, a través del cual los laboratorios pueden ofertar precios y asumir el compromiso de su ade-
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financiacién, se lo comunica a los proveedores para que manifiesten sus intenciones
y de acuerdo con las comunicaciones recibidas, propone a la Comision interministe-
rial de los precios de los medicamentos un precio maximo para que lo apruebe. En
principio, se trata de un mecanismo pro competitivo en el que no existe una inter-
vencion de precios y se hace uso de mecanismos de mercado, con lo cual se valora
positivamente su implantacion®, aunque bien es cierto que la Comisiéon Nacional de
los Mercados y la Competencia (GCNMC) también ha advertido de que todavia no se
habia puesto en practica este mecanismo cuando se elabor6 el informe, por lo que su
aplicacion también deberia ser especialmente cuidadosa para no introducir posibles
restricciones de acceso a la licitacion.

En el Informe de la Comisién Nacional de los Mercados y de la Competencia
realizado al anteproyecto de Real Decreto Legislativo por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, se recomendaba el recurso a otras politicas alternativas a la intervencion
de precios en materia de farmacia para un mayor fomento de la competencia. Segiin
el informe, un mecanismo de mercado que, de acuerdo con la experiencia interna-
cional, conseguiria importantes ahorros al sector ptblico (SNS) serian las subastas
y compras publicas centralizadas, pues podria conllevar competencia en precios —y
su consiguiente reducciéon y ahorro presupuestario-, mayor transparencia y mejora
de la eficiencia administrativa. No obstante, en su diseno deberian considerarse los
principios garantes de una competencia efectiva, entre otros: 1) facilitar la libertad
de acceso a la licitacion, ii) evitar la discriminacion entre operadores, iii) reducir los
riesgos de concentracion del nimero de operadores y iv) contrarrestar el riesgo de
comportamientos colusivos.

Ahora bien, la extensién automatica del modelo al ambito estatal como ins-
trumento de ahorro farmacéutico podria suscitar algunas dudas. En primer lugar,
porque el Estado tiene todas las competencias exclusivas para regular los precios
y la financiacién de los medicamentos. En principio, no necesitaria recurrir a esta
institucion para lograr los pretendidos ahorros. De hecho, ya ha establecido el de-
nominado sistema de precios seleccionados, que se inspira en la misma filosofia. No
tiene que incidir en la politica de dispensacion de farmacos cuando tiene la poderosa
herramienta de la politica de financiacién de precios. Y, en segundo lugar, porque el

cuado abastecimiento en caso de que resulten seleccionados. Los medicamentos no seleccionados quedan
temporalmente excluidos de la prestacion farmacéutica del sistema sanitario durante el plazo de vigencia
del precio seleccionado.

' Informe relativo al Proyecto de Real Decreto Legislativo por el que se aprueba el Texto Refun-
dido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitario, elaborado por la Sala
de Competencia del Consejo de la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia, en su reunion de
12 de marzo de 2015, p. 17.
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propio Tribunal Constitucional ya ha dicho que las subastas afectan a la regulacion
de la dispensacion de farmacos y aunque ésta también forma parte de la legislacion
basica estatal, las Comunidades Auténomas pueden mejorarla en atenciéon a sus com-
petencias de desarrollo y, sobre todo a su autonomia financiera.

Asimismo, la extension del modelo y su generalizacion plantearia algunas
sombras que requeririan un estudio bastante mas detallado.

1. Denuevosunaturalezajuridica. ;Se puedehablar de convenio
cuando realmente hay una seleccion del laboratorio con
exclusion de todos los demas?

La naturaleza de esta institucion no es pacifica. Hay autores que han sefa-
lado la naturaleza contractual de la relacion que se establece entre el laboratorio y la
Administracién®. Parte de estas dudas han surgido también a raiz de la Sentencia
del Tribunal de Justicia de la Uniéon Europea de 2 de junio de 2016, Sala quinta,
asunto C-410/14, Falk Pharma, dictada a propésito del sistema de acuerdos de reba-
jas de precios de los medicamentos sometidos a financiaciéon pablica y recetados por
principio activo en Alemania. La sentencia analiza el concepto de “contrato publico”
en el sistema de adquisicion de medicamentos, consistente en admitir como provee-
dor a todo operador econémico que cumpla los requisitos previamente establecidos
mediante la suscripcion de Acuerdos celebrados entre un seguro de enfermedad y
todos los proveedores de medicamentos basados en un determinado principio activo
que acepten conceder una rebaja de una cuantia predeterminada sobre el precio
de venta. La sentencia analiza si dichos Acuerdos tienen realmente una naturaleza
contractual y estan sometidos a la normativa comunitaria sobre contratos, toda vez
que la Administracion habia considerado que este procedimiento no estaba sujeto al
Derecho de la contratacion Pablica®.

# ALVAREZ GONZALEZ, E.M., “La subasta de medicamentos en Andalucia. Cuestiones con-
trovertidas y perspectivas de futuro”, REALA. Nueva Epoca — N° 7, mayo 2017, pp. 126 y ss.; OLIVARES
HORTAL, A., “Sistema de acuerdos de rebaja de precios de medicamentos sometidos a prescripcién y su
consideracion como contrato publico. A propésito de la Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Quinta) de 2
de junio de 2016. Asunto C-410/14), Derecho y Salud, volumen 27, nimero 2, julio-diciembre de 2017, p. 93.

¥ La Administracién habia publicado en el suplemento del Diario Oficial de la Unién Europea

un anuncio relativo a un «procedimiento de participacion» para la celebracion, conforme a su legislacion,
de acuerdos de rebaja que tuviesen por objeto medicamentos cuyo principio activo fuese la mesalazina. El
importe de la rebaja se habia fijado en el 15 % del precio «franco fabrica» y el periodo cubierto se extendia
a dos anos. El procedimiento preveia la participacién de todas las empresas interesadas que cumpliesen los
requisitos de admisién y la celebracién con cada una de esas empresas de contratos idénticos, cuyas condi-
ciones estaban preestablecidas y no eran negociables. Ademas, cualquier otra empresa que cumpliese dichos
requisitos podia adherirse, en las mismas condiciones, al sistema de acuerdos de rebaja durante el periodo
de vigencia de éste.
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Kohlpharma fue la tGnica empresa que manifesté su interés a raiz de dicho
anuncio y, en consecuencia, la Administraciéon celebré un contrato con la referida
empresa. El laboratorio Falk interpuso recurso ante la Sala de control de la adjudi-
cacion de contratos publicos de la Federacion al objeto de que se declarase la incom-
patibilidad con el Derecho en materia de contratacion puablica del procedimiento de
participacion puesto en marcha por la Administracion y del Gnico acuerdo resultante
de dicho procedimiento al considerar que se trataba de un contrato publico no some-
tido a las normas de contratacion. Por el contrario, la Administraciéon consideraba
que para adquirir los bienes y servicios que necesita, un poder adjudicador no sélo
puede recurrir a los contratos publicos, sino también a otras formulas distintas, de
modo que es libre para adjudicar un contrato con caracter exclusivo, a raiz de una
decision de seleccion, pero también para celebrar contratos con todas las empresas
interesadas, sin llevar a cabo una seleccion. La existencia de una decision de selec-
cién seria un elemento constitutivo del concepto de «contrato ptblico» en el sentido
de la Directiva 2004/18 y del Derecho de la Unién en esta materia, de modo que,
si no hay seleccion, no habria necesidad de aplicar la normativa sobre contratacion
publica. Por su parte, Kohlpharma recondujo el litigio al ambito de las obligaciones
de servicio al considerar que la propia jurisprudencia comunitaria en materia de
concesiones de servicios consagra la libertad de eleccion del poder adjudicador por lo
que respecta a la naturaleza de los contratos necesarios para dar cumplimiento a una
obligacion de servicio puablico.

Finalmente, la Sentencia resuelve la cuestion prejudicial planteada declarando
que no nos encontramos ante un contrato publico por faltar el requisito de la exclu-
sividad o seleccion de un tnico laboratorio farmacéutico, toda vez que el sistema
aleman permite celebrar acuerdos con todos los laboratorios que estén interesados.
Efectivamente, la eleccion del medicamento que se dispensa la realizaria finalmente
el propio farmacéutico o el paciente y no la Administraciéon. Cuando una entidad pa-
blica pretenda celebrar contratos de suministro con todos los operadores econémicos
que deseen proporcionar los productos de que se trate en las condiciones indicadas
por dicha entidad, la falta de designacién de un operador econémico al que se conce-
da la exclusividad de un contrato tendra como consecuencia que no haya necesidad
de delimitar mediante las normas precisas de la Directiva 2004/18 la accion de dicho
poder adjudicador, impidiéndole adjudicar un contrato de modo que favorezca a los
operadores nacionales. Es decir, segtin se deriva de esta interpretacion, el criterio de
la eleccion por parte de la Administracion de solo una oferta, de la exclusividad del
adjudicatario u operador econémico, se convierte en un elemento determinante de
la existencia de un contrato publico. Dicho elemento, ademas, se enuncia expresa-
mente en la definicién del concepto de «contratacion» que se recoge en el articulo 1,
apartado 2, de la nueva Directiva 2014/24, uno de cuyos elementos es la eleccion por
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parte del poder adjudicador del operador economico del que va a adquirir, mediante
un contrato publico, las obras, suministros o servicios objeto de dicho contrato (consi-
derandos 39 y 40). Recuerda, no obstante, la necesidad de cumplir con los principios
de igualdad de trato y no discriminacion entre operadores econémicos, asi como con
el principio de transparencia.

Tampoco se trataria de un Acuerdo marco tal como aparece configurado en
la Directiva, toda vez que los operadores interesados a lo largo de toda la vigencia
del Acuerdo tienen la posibilidad de adherirse al sistema de rebajas en cualquier
momento, sin que esta posibilidad esté limitada a los operadores econémicos que
originariamente hayan sido parte en dicho Acuerdo marco.

En fin, la generalizacion del modelo es muy probable que terminara cuestio-
nandose ante el Tribunal de Justicia de la Unién Europea y dificilmente pasaria por
este tamiz. Si aplicamos esta jurisprudencia al sistema espafol podriamos concluir
que el elemento relevante en el modelo de seleccion de medicamentos es la existencia
o no de exclusividad. El negocio juridico tendria naturaleza contractual si, como
ocurre en el modelo andaluz, existe exclusividad en la elecciéon del laboratorio farma-
céutico. Tal vez podria eludirse la naturaleza contractual del sistema de seleccion de
medicamentos permitiendo simplemente que cualquier otro laboratorio farmacéuti-
co pudiera en cualquier momento adherirse al convenio ofreciendo la misma rebaja
del precio, posibilidad que no esta expresamente prevista en la legislaciéon andaluza.

2. ;Seria compatible con el principio de unidad de mercado y
con el principio de libre competencia?

Ciertamente la exclusividad de la que disfruta el laboratorio que resulta
seleccionado tiene como consecuencia que éste goce de una posiciéon competitiva
particular, con exclusion de los demas, lo que podria tener un importante impacto
sobre la competencia y el mercado. Su utilizaciéon podria afectar también a algunos
de los principios basicos de la competencia consagrados en la Ley 20/2013, de 9 de
diciembre, de garantia de la unidad de mercado (en adelante, LGUM), introducien-
do en Andalucia un mecanismo que puede fragmentar el mercado al dejar fuera a
pequetios laboratorios y limitar la industria nacional de fairmacos*!. En la medida en
que obliga a garantizar el suministro en todas las farmacias andaluzas, se correria el
riesgo de limitar la posibilidad de participar en la selecciéon a las grandes farmacéu-
ticas y de dejar fuera a los pequenos laboratorios, poniendo asi en duda el respeto a
las reglas de competitividad e incidiendo directamente en las libertades de estableci-
miento y de circulacion de los operadores econémicos.

# ALVAREZ GONZALEZ, EM., “La subasta de medicamentos en Andalucia. Cuestiones con-
trovertidas y perspectivas de futuro”, REALA. Nueva Epoca— N° 7, mayo 2017, p. 135.
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Se trata de dilucidar, efectivamente, si la fijacion del precio para la adquisicion
de los medicamentos es contraria a la filosofia inspiradora de ley, que parte de la
idea basica de que no se pueden imponer otros limites a la libertad de empresa que
no sean los estrictamente necesarios por razones imperiosas de interés general. Su
art. 5 expresa el principio de necesidad y proporcionalidad de las actuaciones de las
autoridades competentes, de modo tal que las autoridades competentes que en el ejer-
cicio de sus respectivas competencias establezcan limites al acceso a una actividad
econdmica o su ejercicio o exijan el cumplimiento de requisitos para el desarrollo de
una actividad, motivaran su necesidad en la salvaguarda de alguna razén imperiosa
de interés general de entre las comprendidas en el articulo 3.11 de la Ley 17/2009,
de 23 de noviembre, sobre el libre acceso a las actividades de servicios y su ejercicio.
Cualquier limite o requisito que quiera establecerse debera ser proporcionado a la
razon imperiosa de interés general invocada y habra de ser tal, que no exista otro
medio menos restrictivo o distorsionador para la actividad econémica.

Sobre la incidencia en los principios de libre establecimiento y libre prestacion
de servicios que presenta el hecho de que la convocatoria exija a los laboratorios
una determinada capacidad de producciéon y un compromiso de abastecimiento se
pronunci6 tempranamente la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia,
en el Informe n® 2/2014, de 25 de abril de 2014, presentado a la Secretaria para la
Unidad de Mercado, en el marco del procedimiento de informaciéon de obstaculos o
barreras a la unidad de mercado del articulo 28 de la LGUM. La subasta de medica-
mentos no tendria ningn impacto en el mercado en la medida en que nada impide
ni limita el desplazamiento de unos y otros en el desarrollo de su actividad econdémica
por todo el territorio nacional. Ello es asi porque el procedimiento de seleccion se
realiza exclusivamente en el subconjunto de principios activos incluidos en la presta-
ci6n farmacéutica que han perdido ya la exclusividad que otorgan las patentes al me-
dicamento original que los contiene y han pasado a ser medicamentos genéricos, por
lo que existen varios preparados comerciales que son considerados intercambiables
por la Agencia Espafiola del Medicamento y que el Ministerio de Sanidad los incluye
en las denominadas Agrupaciones Homogéneas, cuyos comercializadores compiten
por ser los dispensados cuando se prescribe en la receta el principio activo correspon-
diente. Por el contrario, el interés general que persigue este modelo justificaria que
en la concurrencia competitiva se exija precisamente una capacidad de produccién
minima suficiente para garantizar el abastecimiento y que no se provoque quicbra
alguna de los derechos de los ciudadanos en la dispensaciéon®.

15

o

De hecho, segtin se alega en el informe n” 2/2014, en el marco del procedimiento de informa-
ci6n de obstaculos o barreras a la unidad de mercado del articulo 28 de la LGUM, de la Agencia de Defensa
de la Competencia de Andalucia, de 25 de abril de 2014, esta exigencia no parece haber tenido ninguna
incidencia en el mercado, al menos en los tres procedimientos selectivos que se habian realizado ya en el
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El informe postulaba la no procedencia de iniciar el procedimiento de informa-
ci6n de obstaculos o barreras a la unidad de mercado del articulo 28 de la Ley por su
falta de impacto en el mercado, en la medida en que no resultan potencialmente afec-
tadas la libertad de establecimiento ni la de circulacion. Asimismo, tras el andlisis
de la naturaleza juridica de esta institucién, llegaba a la conclusion de que el sistema
tampoco incidia sobre los precios de los farmacos. La Administracion no interviene,
incide ni determina, precio alguno de los medicamentos y productos sanitarios ni
actia como comprador en el mercado de referencia.

En linea con este informe se pronunci6 la Secretaria del Consejo para la Uni-
dad de Mercado a través de una resolucion de 5 de mayo de 2014, en la que concluia
que el sistema andaluz de selecciéon de medicamentos no suponia ningtn obstaculo a
la libertad de establecimiento y libertad de circulacion a los operadores economicos.
Parte de la base de que cualquier mecanismo de acceso de los operadores econémicos
al mercado, en este caso, el sistema de convocatorias publicas para la seleccion de los
farmacos, debe respetar los principios de la Ley de Garantia de la Unidad de Mer-
cado (LGUM). En concreto cualquier mecanismo de asignaciéon, de provision, de
prestacion de servicio publico, de adjudicacion, de compra o similar e incluso la pro-
pia decision en si de optar por un mecanismo u otro se entiende sujeta a la LGUM.

En particular, analiza si el sistema selectivo andaluz respeta los principios de
no discriminacion, necesidad y proporcionalidad, regulados en los articulos 31 y 52
de la Ley respectivamente. Concluy6 finalmente que el uso de un sistema de subastas
como mecanismo de asignacion o provision no puede considerarse en si mismo una
restriccion de acceso a un mercado en la medida en que su disefio garantice el acceso
de los operadores y genere competencia por el mercado ex ante y ex post. Basta con
que la subasta no contenga requisitos discriminatorios ni prohibidos por la LGUM
(articulo 18) ni requisitos innecesarios y/o desproporcionados que limiten la partici-
pacion de los operadores en la misma. La utilizacion en si de este impropio sistema
de subastas como herramienta, en definitiva, no seria un elemento distorsionante de
la unidad de mercado. Ahora bien, ello no significa que no pueda ser analizado desde
otros prismas diferentes.

En todo caso, el esquema de actuaciéon que establece la legislacion basica estatal
con el sistema (art. 87.1 del Real Decreto Legislativo 172015, de 24 de julio) es coin-
cidente con el modelo aleman y respetuoso con las exigencias de no exclusividad que
exige la jurisprudencia comunitaria, toda vez que no hay exclusividad en la eleccién
del farmaco. La prescripcion se realiza por principio activo y es el propio farmacéu-
tico y no la Administracion la que dispensa directamente el medicamento que tenga

momento de emisién del informe, toda vez que la gran mayoria de los laboratorios seleccionados habian
sido espanoles y de pequenio tamarfio.
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el precio mas bajo de su agrupaciéon homogénea. En cada agrupaciéon homogénea
de medicamentos se integran las presentaciones de los medicamentos financiadas
con el mismo principio activo en cuanto a dosis, contenido, forma farmacéutica o
agrupacion de forma farmacéutica, que puedan ser objeto de intercambio en su dis-
pensacion®®. Quien decide qué medicamento concreto dispensa al paciente es el far-
macéutico basandose en el criterio del precio menor de la agrupacion. Mediante el
sistema de precios de referencia, el SNS favorece que sea la libre competencia la que
marque el precio mas bajo del medicamento.

Por otra parte, convendria tener en cuenta las virtudes del sistema y el impacto
beneficioso para el mercado que esta instituciéon puede tener. El propio sistema de
precios de referencia se ha mostrado como un instrumento que favorece el principio
de competencia entre los distintos laboratorios farmacéuticos en la medida en que
solo se limita a fijar la cuantia maxima de financiacion pablica para cada una de
las agrupaciones de medicamentos. Como recuerda Olivares Hortal, en el modelo
estatal, pues, no se ha fijado un criterio de exclusividad que permita situar la dis-
pensacién de los medicamentos bajo la 6rbita de la contratacién puablica'’. Sobre
las ventajas que para el mercado y la Administraciéon puede presentar el modelo
andaluz también se pronuncié expresamente el informe de la Agencia de Defensa de
la Competencia de Andalucia de 25 de abril de 2014. Y ello basicamente porque el
modelo de seleccion de medicamentos esta abierto a la concurrencia de “todos” los
laboratorios que puedan estar interesados en participar, por lo que no se aprecia en
modo alguno ninguna restriccion o condicién adicional a la que pudiera venir con-
templada en la legislacion que la sustentan. Senalaba incluso, la analogia que el mo-
delo andaluz guarda con los procedimientos de licitacién publica, abiertos a la libre
concurrencia y transparentes establecidos en la legislacion de contratacion del sector
publico y que celebran los hospitales para la seleccion de estos mismos medicamentos
cuando se van a utilizar en los propios centros.

En este sentido, este potencial fue también resaltado en el informe realizado
por la Agencia de Defensa de la Competencia de Andalucia de abril de 2014. En ¢l
se mostraba el sistema de selecciéon como una herramienta favorecedora de la com-
petencia entre los laboratorios farmacéuticos y que posee indudables ventajas para
el mercado y para la propia Administracion sanitaria. Permite utilizar el poder de
mercado del comprador ptblico mayoritario para fomentar la competencia de pre-

5 Art. 12 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 consolidacion fiscal, y de elevacion del importe
maximo de los avales del Estado para 2011.
7 OLIVARES HORTAL, A., “Sistema de acuerdos de rebaja de precios de medicamentos some-

tidos a prescripcion y su consideraciéon como contrato publico...”, op. Cit., pp. 88 y 89.
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cios, ofreciendo incentivos a la revelacion del coste marginal ante la amenaza de que-
darse fuera del mercado. Los precios de las transacciones son mas transparentes y no
distorsionan la competencia. Por el contrario, el laboratorio tiene mas certeza sobre
la demanda esperada, cuestién basica para los operadores puesto que facilita la pla-
nificacién de la oferta y minora sus costes derivados de situaciones de riesgo, lo que
posibilita una generacion de rentas que son después las que se trasladan a la Admi-
nistracién sanitaria. Asimismo, el modelo facilita la entrada de nuevos competidores,
reduce las fluctuaciones de precios en algunos mercados y constituye, en definitiva,
un ejemplo de instrumento que se puede aplicar también a grupos de medicamentos
con equivalencia farmacologica o terapéutica.

La jurisprudencia europea en el caso del sistema aleman también nos ofrece
algunas soluciones para evitar que se vea afectada la competencia o incluso para
potenciarla. Asi, si una vez celebrado el procedimiento competitivo y la eleccion
del medicamento y laboratorio que ofrece mayor ahorro econdémico se permitiera la
posibilidad de que pudieran adherirse al sistema todos los operadores interesados,
la sustitucion de medicamentos se produciria sobre la base de una eleccion llevada a
cabo, no por la Administracion, sino por el farmacéutico o por el paciente en funcién
de las condiciones de compra propuestas por los laboratorios que se hubieran adheri-
do al sistema de acuerdos de rebaja. De contemplar el sistema andaluz un modelo de
actuacion similar al aleman podriamos encontrarnos ante escenarios muy diferentes.
Las dudas que ahora plantea se diluirian. Podria ser que concurriera o se adhiriera
un Gnico laboratorio o varios. La mera posibilidad de que cualquiera de ellos pudiera
adherirse en cualquier momento se nos antoja todavia mas respetuosa con el princi-
pio de la libre competencia. En todo caso, ello no evitaria tampoco el riesgo de que el
medicamento de algunos de los laboratorios farmacéuticos que se hubieran adherido
al sistema se comprara en muy escasas ocasiones, aunque tal vez este nuevo esquema
podria llegar a tener consecuencias en el abastecimiento de los farmacos. La obliga-
cion de que el laboratorio tenga que producir un determinado nimero de envases
seria mas compleja de articular si son varios los laboratorios que pueden finalmente
proporcionar el farmaco.

En fin, otorgar la posibilidad de que cualquier laboratorio interesado pudiera
adherirse en todo momento al sistema de mejora de precios tendria un menor impac-
to en la competencia y minoraria uno de los problemas que ahora se achaca al actual
modelo de subastas como es el de reducir considerablemente la oferta de medicamen-
tos incluidos en el nomenclator, otorgandole un mayor poder de decision al paciente,
que tendria la posibilidad de elegir entre mas medicamentos, que supondrian todos
ellos igual ahorro para la Administracion.
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3. ¢Se podrian producir problemas de desabastecimiento o de
falta de calidad del medicamento seleccionado?

El posible desabastecimiento en las farmacias de los medicamentos selecciona-

dos y su presunta menor calidad son dos de las mas importantes criticas que ha reci-
y
bido esta institucién. Se ha invocado, asimismo, la gran incomodidad que el sistema
b B

provocaria al paciente por la necesidad de cambiarle a un producto diferente, lo que
podria tener un impacto adverso en su salud y aumentar el riesgo de abandono del
tratamiento.

Cierto es que, en ocasiones, los laboratorios farmacéuticos cuyos medicamentos
han resultado seleccionados o los almacenes de distribucién no han sido capaces de
asegurar el correcto abastecimiento en todas las farmacias andaluzas, por lo que es
razonable que una extension del modelo genere inquietud sobre la posible amplifica-
cion de estos problemas, sobre todo dada la atomizaciéon de los ntcleos de poblacion
en Espana'®.

El propio Servicio Andaluz de Salud ha reconocido el suministro deficiente de
medicamentos de las subastas, que en algunas ediciones ha superado incluso el 50%
de las presentaciones seleccionadas. En las respuestas parlamentarias al Gobierno
andaluz sobre esta cuestion se ha llegado a reconocer que en alguna edicion de las
subastas no se ha alcanzado el 85% de suministro durante la vigencia del convenio.
En teoria, un suministro inferior al 85% conllevaria la exclusién de la seleccion. Asi,
por ejemplo, en la décima edicién de las subastas hubo hasta 84 presentaciones con
menos de un 85% de dispensaciones sobre las prescripciones por principio activo, lo
que hace que superen el 50% sobre las 159 presentaciones adjudicadas en dicha edi-

8 Segtn el informe de la AIREE, la Organizaciéon Farmacéutica Colegial ha desarrollado un

sistema de comunicacién llamado Centro de Informacién sobre Suministros de Medicamentos (CISMED)
con el fin de proporcionar informacioén relacionada con el suministro de medicamentos ¢ informes
voluntarios de farmacias sobre sus necesidades de stock. El CISMED sostiene que en 2017 habia un total
de 667.614 farmacias afectadas por faltas de stock, de las cuales el 42 % eran andaluzas. En Andalucia,
de las 282.635 farmacias que reportaron faltas de stock, el 51 % estan relacionadas con medicamentos
incluidos en el sistema de subastas (143.999 farmacias con necesidades de stock). Si no tuviéramos estos
medicamentos en cuenta, la falta de stock en Andalucia representaria el 26 % sobre el total, solo superior en
Valencia (37%) y, seguido en el tercer puesto por Castilla y Leon (12 %). Conviene senalar, no obstante, que
la adhesion a este centro es voluntaria y que, segtn se advierte en este informe, Andalucia fue la comunidad
con mayor namero de farmacias miembro del CISMED en 2017 (1.035 farmacias, es decir, el 21 % del total
de farmacias), frente a las 40 farmacias en Murcia o las 32 que tiene la Rioja adheridas al centro. Evaluacion
del gasto pitblico 2018. Proyecto 2 (recetas). Estudio medicamentos dispensados a través de receta médica, AIREF, junio de
2019, pp. 168 y ss. El informe se encuentra disponible en https://www.airef.es/es/spending-review-estu-
dio-2-medicamentos-dispensados-a-traves-de-receta-medica/
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cion. En otras ediciones fueron mucho menos habituales las faltas de suministro, pero
siempre han estado en torno a cifras del 20% segin aparece en la prensa®.

La legislacion andaluza ha previsto expresamente mecanismos para evitar el
desabastecimiento. El apartado 4 del art. 60 bis del Decreto-Ley establece la obli-
gacién del SAS de corroborar que, junto a la solicitud de participacion en la con-
vocatoria, los laboratorios acrediten una capacidad de produccion previa suficiente
de medicamentos de forma farmacéutica igual al propuesto, asi como declaracion
expresa de asumir el compromiso de garantizar su adecuado abastecimiento confor-
me a los datos oficiales de consumo anual de que disponga la Administracion en el
momento de publicar la convocatoria. Con ello se trata de garantizar el suministro
del medicamento seleccionado en todas las farmacias andaluzas.

El laboratorio es el principal interesado en que no se produzca el desabasteci-
miento de sus farmacos por el sistema establecido para la liquidaciéon de la mejora
econdmica. En los convenios se establece la obligacion del SAS de comunicarle los
datos de facturaciéon mensual que realizan las oficinas de farmacia en virtud del vo-
lumen de envases facturados de cada uno de los medicamentos afectados y la corres-
pondiente cuantia econémica que le ha de ingresar de modo tal que, en el caso de que
los referidos envases facturados no alcancen el 90% del total de envases prescritos por
principio activo, en la cuantia econémica se incluiran también las cantidades por las
mejoras que correspondan hasta dicho porcentaje. Se ha previsto que estas cantida-
des se descuenten en las siguientes liquidaciones, salvo que el laboratorio pueda jus-
tificar documentalmente que ha suministrado todos los envases de los medicamentos
afectados que le han solicitado las entidades de distribucion®.

También la posible rebaja de la calidad de los medicamentos seleccionados es
otro de los argumentos recurrentes en contra del modelo. Es una critica habitual,
entre otras, de la Asociacién de Farmacéuticos de Andalucia (AFARAN), que ha

# Segun se senala, en la décima edicion el laboratorio Aristo suministré menos del 85% en un total

de 29 presentaciones. Su suministro promedio en los farmacos afectados se situ6 en el 52%. Otro de los
grandes laboratorios que se presenta a los procesos de licitacién también presenté hasta 11 medicamentos
con suministro inferior al 85%. Segtn informa la propia Consejeria de Sanidad, hasta 65 presentaciones se-
leccionadas en las diez primeras ediciones de las subastas fueron excluidas una vez puesta en marcha. Siete
de la segunda edicion, uno de la tercera, cuarta y sexta; 23 de la séptima; cinco de la octava; tres de la nove-
nay 24 de la décima. En Diariofarma, 29 de agosto de 2018. https://www.diariofarma.com/2018/08/29/
el-sas-confirma-hasta-un-53-de-suministro-deficiente-en-las-subastas

50

El desabastecimiento de las farmacias afect6 a 200 medicamentos genéricos. La Consejeria de
Salud reconoce que hasta 399 productos no se dispensaron en los establecimientos farmacéuticos y mantie-
ne que en la mitad de los casos la culpa fue del laboratorio. ABC de Andalucia, 13 de agosto de 2018.

https://sevilla.abc.es/andalucia/sevi-desabastecimiento-farmacias-afecto-200-medicamentos-ge-

Revista Andaluza de Administracién Piblica
ISSN: 1130-376X, nam. 103, enero-abril (2019), pags. 55-100 95



Josefa Cantero Martinez ESTUDIOS

recurrido incluso a la Defensora del Pueblo™, a la Comisién Europea para denunciar
las limitaciones operativas y administrativas que supone la implantacién del modelo®.

Sin embargo, la seguridad del paciente queda en todo caso salvaguardada en
la medida en que el medicamento ha sido prescrito por el profesional médico y el
producto dispensado se encuadra en los listados respectivos —precios de referencia
y precios menores mas bajos— elaborados por el Ministerio de Sanidad. La propia
Comision Europea ha declinado pronunciarse sobre esta cuestion alegando la falta
de competencias por parte de la Uniéon Europea en lo relativo a las prestaciones
farmacéuticas, toda vez que el art. 168 del Tratado de Funcionamiento de la Unién
Europea atribuye a la competencia exclusiva de cada Estado la organizacion y ges-
tion de sus servicios sanitarios. No solo eso, sino que ademas ha considerado que
la legislacion farmacéutica de la UE vigente no cubre el ambito de la licitacion, es
decir, que tampoco tendria competencias en este ambito®. Asimismo, ha cortado
de raiz las posibles criticas que pudieran hacerse respecto de la falta de calidad de
los farmacos seleccionados. Ha recordado que, en Espania, al igual que en cualquier
otro pais de la Unién Europea, solo se pueden comercializar farmacos autorizados
por las autoridades regulatorias comunitarias que cumplen estrictos requisitos de
calidad, seguridad y eficacia, aunque provengan de paises que no forman parte de la
Unién Europea. Todos los medicamentos han debido ser autorizados por la Agencia
Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, por lo que no deberian presentar
ningun problema ni de seguridad ni de calidad. De todas formas, para disipar inclu-
so estas dudas, en la decimotercera edicion de las subastas convocadas en junio de
2018 se solicita expresamente que los medicamentos ofertados deben constar como
comercializados en la pagina web de la Agencia Esparfiola del Medicamento y Pro-
ductos Sanitarios™.

51 “F] Defensor cuestiona el sistema de subastas del medicamento de la Junta”, El Mundo, 27

de diciembre de 2016, disponible en: http://www.elmundo.es/andalucia/2016/12/27/586154¢ed-
ca474170468b4581.html
52

“Subastas: El Parlamento Europeo escuchara las quejas de Afaran”, El Global, 23 de febrero de
2018, disponible en http://www.elglobal.net/portada/subastas-el-parlamento-europeo-escuchara-las-que-
Jjas-de-afaran-GN1429877

53

“Europa no intervendra en las subastas de medicamentos de Andalucia”, en Redaccion Mé-
dica, 2 de febrero de 2018, https://www.redaccionmedica.com/secciones/farmacia/europa-no-interven-
dra-en-las-subastas-de-medicamentos-de-andalucia-7361

> Resolucion de 6 de junio de 2018, de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, por

la que se anuncia convocatoria para la seleccion de medicamentos a dispensar por las oficinas de farmacia
de Andalucia, cuando sean prescritos o indicados por principio activo en las recetas médicas y érdenes de
dispensacién oficiales del Sistema Nacional de Salud (BOJA nam.111, de 11-06)

http://wwwjuntadeandalucia.es/servicioandaluzdesalud/principal/documentosAcc.asp?pagina=-

gr farmacia 10
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En fin, ademas del ahorro que supone para la Administracion sanitaria, tam-
bién se han resaltado las bondades que para el paciente supone la utilizacion de un
sistema basado en la prescripcion de farmacos por principio activo. A diferencia de
lo que ocurre con la prescripcién del medicamento por denominaciéon comercial o
marca, ayuda al paciente a familiarizarse con el nombre de la sustancia activa que
esta tomando, contribuye a la adhesion al tratamiento y disminuye el riesgo de sobre-
dosificaciones y de cometer otros errores a la hora de tomarlo. Al mismo tiempo, al
ser su denominacion universal, permite al médico y al farmacéutico que identifiquen
con mas facilidad los componentes del tratamiento, reduciendo el riesgo de que se co-
metan errores en la medicacion al paciente. Por lo demas, contribuye notablemente
a fortalecer la propia posicion de independencia de los profesionales sanitarios frente
a la presion que suponen las practicas de promocién y marketing que utilizan habi-
tualmente los laboratorios farmacéuticos, a la vez que facilita la gestion de stocks en
las oficinas de farmacia y en los servicios de farmacia hospitalaria®.

VI. AMODO DE CONCLUSION

El sistema de seleccion o de subasta de medicamentos ha constituido una expe-
riencia pionera de intervenciéon administrativa en la dispensacion de farmacos que
ha demostrado importantes ahorros en el gasto sanitario. Aunque el sistema se ha
abandonado como consecuencia del Gltimo cambio politico autonémico, su analisis
es sumamente interesante. Aporta importantes luces y algunas sombras que son sus-
ceptibles de mejora.

Se trata de una curiosa y sutil herramienta que permite la consecucion de los
intereses generales mediante la utilizacién de un instrumento tipico del mercado
como es el principio de la competencia entre los distintos laboratorios farmacéuticos.
La experiencia durante estos ocho afios ha demostrado una notable reduccién de
la factura farmacéutica y una mejora en la atenciéon sanitaria, en la medida en que
supone disminuir los inconvenientes que en ocasiones acarrea para el paciente el
cambio de presentacion en las dispensaciones de medicamentos. Ademas, su intro-
duccion ha sido coherente con la politica publica a favor de la prescripcion de medi-

% Es més, segtn se indica desde la Subdirecciéon General de Prestacion del Servicio Andaluz de
Salud, la prescripcién por principio activo también ha permitido a la Administracién sanitaria identificar
algunas disfunciones en la prescripcion, especialmente cuando se trata de pacientes polimedicados. PEINA-
DO ALVAREZ, A., “La seleccion de medicamentos como herramienta de racionalizacion y sostenibilidad
del Sistema Sanitario Pablico”, ponencia impartida en el seno del seminario sobre La ordenacion de la prestacion
Jarmacéutica en la Comunidad Auténoma de Andalucia: el sistema de seleccion de medicamentos como instrumento de sosteni-
bilidad del sistema sanitario piiblico, impartida en el Instituto Universitario de Investigacién “Garcia Oviedo”, el
9 de octubre de 2018, Sevilla.
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camentos por principio activo que ha caracterizado a esta Comunidad Auténoma en
los Gltimos afios.

Su utilizacion, por lo demas, ha permitido poner solucién a algunas de las im-
portantes disfunciones que ha puesto de manifiesto el sistema de precios de referencia
como medida de intervenciéon administrativa, al permitir que la competencia de pre-
ciosy el sistema de descuentos acabe redundando directamente en la Administracién
y no en las oficinas de farmacia, como ocurria antes.

Una vez clarificado el marco competencial y solventadas algunas de las dudas
que se han planteado sobre su constitucionalidad, no es de extrafiar que la extension
del modelo de subasta a escala nacional haya sido recomendada por importantes
actores e instituciones sanitarias como una potente medida para mejorar la eficiencia
y eficacia del actual modelo. En este sentido, tal como se apunta en los citados infor-
mes elaborados por la AIREF, su implantacién deberia hacerse de forma paulatina 'y
progresiva a través de una inica puja por postor y por un precio uniforme, aunque se
recomienda también la division en lotes de los medicamentos para evitar la exclusi-
vidad de los laboratorios, favorecer la competencia y evitar el riesgo de posibles desa-
bastecimientos. Cada subasta deberia estar vigente durante un periodo razonable,
recomendandose el plazo de dos afios que ha regido en Andalucia y deberia afectar
unicamente a los medicamentos empleados en la practica clinica habitual asociados
a patologias leves o moderadas pero que tienen un elevado impacto en términos de
gasto publico.

En fin, aunque el modelo no esta completamente exento de problemas y de
riesgos juridicos, éstos podrian soslayarse atendiendo a las lecciones aprendidas de la
experiencia andaluza y, sobre todo, eliminando el elemento de exclusividad en la se-
leccion, en los términos que se han senalado en las paginas anteriores. Por lo demas,
se podrian adoptar algunas otras medidas para dar mayor publicidad y transparen-
cia al modelo como puede ser, por ejemplo, la publicacion de las convocatorias a nivel
europeo, lo que contribuiria incluso a aumentar la competitividad de los laboratorios
y posiblemente sus descuentos.
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