Administracion
de Juslicia

Madrid

Tribunal Superior de Justicia de Madrid
Sala de lo Contencioso-Administrativo

Seccién Sexta HURHE AN Tav

C/ General Castafios, 1 - 28004 (01) 30213342444
33009710

NIG: 28.079.00.3-2013/0028232

Procedimiento Ordinario 1/2014

Demandante: COMUNIDAD DE CASTILLA Y LEON
PROCURADOR D./Diia. NURIA MUNAR SERRANO
Demandado: Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad
Sr. ABOGADO DEL ESTADO

Rec.n® 1/2014

Ponente : Sra. Gallardo Martin de Blas

SENTEN CI ANUM.559
TRIBUNAL SUPERIOR DE JUSTICIA
SALA DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO
SECCION SEXTA
ILMOS . SRES.:
PRESIDENTE :
Diia. TERESA DELGADO VELASCO
MAGISTRADOS :
Diia. CRISTINA CADENAS CORTINA
Difia. EVA ISABEL GALLARDO MARTIN DE BLAS
D. FRANCISCO DE LA PENA ELIAS

En la Villa de Madrid, a veintidés de Octubre de dos mil catorce.

VISTO el presente recurso contencioso-administrativo, promovido por la
Procuradora Sra. Munar Serrano, en nombre y representacion de la COMUNIDAD DE
CASTILLA Y LEON, contra la Resolucién dictada, en fecha 22 de Noviembre de 2013,
por la Secretaria General de Sanidad y Consumo desestimatoria del requerimiento de
anulacion al amparo del articulo 44.3 de la Ley 29/98 formulado por la recurrente contra la



Administracion
de Justicla

Madrid

Resolucion dictada, en fecha 10 de Septiembre de 2013, por la Direccién General de Cartera
Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia; ha sido parte el Ministerio
de Sanidad, Politica Social e Igualdad representado y defendido por el Abogado del Estado.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Interpuesto el recurso y seguidos los tramites prevenidos
por la Ley, se emplazé al demandante para que formalizase la demanda , lo que verifico
mediante escrito, en el que suplica se dicte Sentencia por la que se declare la nulidad de
pleno derecho de la Resolucion de 10 de Septiembre de 2013 de la Direccién General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se procede
a modificar las condiciones de financiacion de medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud mediante la asignacién de aportacion del
usuario y de la Resolucion de 22 de Noviembre de 2013 , de la Secretaria General de
Sanidad y Consumo por la que se da contestacion al requerimiento planteado por la
Comunidad de Castilla y Leon frente a aquella Resolucion.

SEGUNDO.- El Abogado del Estado contesta a la demanda, mediante
escrito en el que suplica se dicte sentencia por la que se confirme la resolucién recurrida .

TERCERO.- Verificada la contestacion a la demanda, quedaron las
actuaciones pendientes de sefialamiento.

CUARTO .- Para votacion y fallo del presente proceso se sciialo la
audiencia el dia 13 dc Octubre de 2014,

QUINTO .- En la tramitacion del presente proceso se han observado las
prescripciones legales .

VISTOS los preceptos legales citados por las partes , concordantes y de
general aplicacion .

Siendo Ponente la Magistrada Ilma . Sra . Difia. Eva Isabel Gallardo
Martin de Blas .



Administracion
de Justicia

Madrid

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- El presente recurso se interpone por Comunidad
Auténoma de Castilla y Ledn contra la Resolucién dictada, por la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud, en fecha 10 de Septiembre de
2013 por la que se modifican las condiciones de financiacion de los medicamentos incluidos
en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud Mediante la asignacion de
aportacion del usuario y contra la Resolucion de 22 de Noviembre del mismo afio de la
Secretaria General de Sanidad y Consumo que desestimé el requerimiento de anulacion
formulado al amparo del articulo 44.3 de la Ley 29/98 contra aquélla Resolucion.

e La Resolucion desestimatoria del requerimiento de anulacion se funda en los
siguientes argumentos:

-segun los términos literales del articulo 94.bis.1 de la Ley 29/06 del Medicamento todos los
medicamentos que se dispensan en farmacias de hospitales a pacientes no ingresados a través
de receta médica u orden de dispensacion hospitalaria constituyen una prestacion
farmacéutica ambulatoria y estan sometidos a aportacion del usuario.

-el objeto de la Resolucion recurrida es la modificacion de las Condiciones de Financiacion
fijadas por la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Salud y Farmacia( DGCBSSNSF) para los Medicamentos, que tienen establecidas reservas
singulares consistentes en limitar su dispensacion a los pacientes no hospitalizados a través
de farmacia de hospitales, y, que pertenecen a grupos terapéuticos considerados de
aportacion reducida, exclusivamente en lo referente a la aportacion del usuario asignandoles
tal aportacion reducida.

-que la Resolucion impugnada se ha limitado a aplicar los que el articulo 94.bis .1 ya
regulaba respecto de que los medicamentos a que afecta la Resolucion estaban sometidos a
aportacion del usuario y establecia la aportacion reducida fijada ya por Resolucion de 21 de
Enero de 2013 de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del SNSF

-que el articulo 7 del R.D. Levo 16/2012 disponia la posible acreditacion por parte de las
CCAA a sus oficinas de farmacia para llevar a cabo fraccionamientos y otras operaciones de
personalizacion de dosis aclarando de forma practica la forma en que se debia calcularse la
aportacion proporcional cuando se dispense una dosis inferior al envase completo .

-Mediante la Resolucion recurrida la Direccion General de Cartera Bésica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud y Farmacia se limita a ejecutar las disposiciones legales
recogidas en el articulo 94.bis .1 modificando las condiciones de financiacion fijadas por
ella misma a través de las diferentes resoluciones dictadas anteriormente y que se limita a la
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consideracion de los medicamentos recogidos en su Anexo como de aportacion reducida.

-la competencia de la Direccion General que la dictd viene recogida en la D.F 4°.2 del R.D.
1348/2003 afiadido por la por la D.F 2* del R.D 823/08 .

e Por su parte la Resolucion cuya anulacion no se acord$ es la dictada el dia 10 de
Septiembre de 2013 por la DGCBSSNSF por la que se procede a modificar las
condiciones de financiaciéon de medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud mediante la asignacion de aportacion del usuario .

Segin su Preambulo la Resolucidn se dicta con el siguiente objetivo :

“(..)En consecuencia, mediante esta resolucion se da cumplimiento a lo dispuesto en la Ley
29/2006, de 26 de julio, en su articulo 94.bis apartado 1, asignando una aportacion
reducida a los medicamentos que sin tener la calificacion de uso hospitalario tienen
establecidas reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud consistentes
en limitar su dispensacion a los pacientes no hospitalizados en los servicios de farmacia de
los hospitales.

La aportacion reducida, conforme a lo dispuesto en el articulo 94.bis de la Ley 29/2006, de
26 de julio, es de un 10% del PVP de los medicamentos, con un mdximo actualmente
fijado en 4,20 euros.

Por lo expuesto, al amparo de lo dispuesto en los articulos 89.1 y 94.bis.1 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, y en el Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, en cumplimiento
de lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 94 bis de la Ley 29/2006, de 26 de julio, y de
acuerdo con las competencias dadas a esta Direccion General de Cartera Bdsica de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, resuelvo:

Las condiciones adoptadas son :

1. Modificacion de las condiciones de financiacion de medicamentos incluidos en la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Conforme a lo establecido en los articulos 89.1 y 94.bis.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, se modifican las
condiciones de financiaciéon por el Sistema Nacional de Salud de los medicamentos
recogidos en anexo 1 a esta resolucion, quedando sometidos a aportacion del usuario.
Dichos medicamentos, sin tener la calificacion de uso hospitalario tienen establecidas
reservas singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud consistentes en limitar su
dispensacion a los pacientes no hospitalizados en los servicios de farmacia de los
hospitales.

2. Asignacion de aportacion reducida.

Conforme a lo dispuesto en el Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se
adapta la clasificacién anatomica de medicamentos al sistema de clasificacion ATC, y en
tanto en cuanto no se actualice el anexo Il del citado Real Decreto, se establece la
consideracion de aportacion reducida para los medicamentos recogidos en anexo 1 a esta
resolucion.

Dichos medicamentos cumplen con las condiciones para ser considerados de aportacion

reducida. al tratarse de medicamentos de eleccion en el tratamiento de enfermedades graves
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o crénicas, y estando limitada su dispensacion, en el dmbito del Sistema Nacional de Salud,
a los pacientes no hospitalizados en los servicios de farmacia de los hospitales.

3. Cdlculo de la aportacion.

La aportacion reducida, conforme a lo dispuesto en el articulo 94.bis de la Ley 29/2006,
es de un 10% del PVP del medicamento, con un mdximo actualmente fijado en 4,20 €
mediante la Resolucion de 21 de enero de 2013, de la Direccion General de Cartera
Bdsica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se procede a la
actualizacion de la cuantia maxima correspondiente a los medicamentos pertenecientes a
los grupos ATC de aportacion reducida, y se actualizan los limites mdximos de aportacion
mensual para las personas que ostenten la condicion de asegurado como pensionistas de la
Seguridad Social y sus beneficiarios en la prestacion farmacéutica ambulatoria.

No obstante, cuando en aplicacion de lo previsto en el articulo 7 del Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema
Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, la dispensacion de
los medicamentos por los servicios de farmacia hospitalaria no se ajuste al envase
comercial, el cdlculo de la aportacion se realizard de forma proporcional a la medicacion
dispensada.

De esta forma, el calculo de la aportacion reducida en estos supuestos serd el 10% del PVP
del medicamento dispensado hasta un mdximo de 4,20 euros por envase, y sobre la
aportacion que corresponda a la dispensacion del envase completo, se calculard la
proporcion que corresponda a la medicacion dispensada.

4. Efectos de la resolucion.

La presente resolucion producird efectos desde el dia 1 del mes siguiente al de su
publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».(....) *

SEGUNDO.- El objeto del presente recurso se centra en determinar si las
resoluciones recurridas incurren en causa de nulidad de pleno derecho prevista en el articulo
62 o de anulabilidad del articulo 63 de la Ley 30/92.

La parte actora alega, en esencia, que.

e Es cuestionable la suficiencia de rango de la resolucién porque se establecen
aportaciones de usuarios distintas de las fijadas por ley ya que el articulo 94 bis. 1 no
habilita a la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del SNSF para decidir
el establecimiento de aportaciones de los pacientes ( apr. 2° de la Resolucion )ni para
crear un tipo de aportacion distinta de la prevista en la Ley ( apartado 3°) pese a que
la Direccion General la ha denominado “aclaracion™ y concretamente para incluir
este apartado en el texto definitivo se ha atendido a los laboratorios y al problema de
las dispensaciones fraccionadas planteadas en la Comision Permanente de Farmacia.

e La Ley 29/06, al regular la materia relativa a los porcentajes de las aportaciones
topes maximos, ha elevado a rango de ley la regulacion de tales cuestiones de forma
que cualquier modificacién de las mismas debera realizarse por norma con rango de
ley y en la presente resolucion pese a crear un nuevo tipo de aportacién por dosis o
fraccion de envase que adolece de inseguridad juridica al no establecerse los
supuestos especificos y limites lo que no permite a los servicios de farmacia
hospitalaria saber el coste de tales dispensaciones y el articulo 7 del R.D.1348/03 no
da cobertura al porcentaje de aportacion sio a la praxis farmecéutica en tal sentido
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cuando es necesario .

La resolucion es una actualizacion del Anexo III del R.D. 1348/03 que excede de la
facultad prevista en la D.F 4° ap. 2° del propio R.D que exige una Orden del Ministro
si la actualizacion no supone modificacion de la situacion de financiaciéon o Real
Decreto pero no se puede llevar a cabo mediante un mero acto administrativo por lo
que careciendo del rango normativo exigido legalmente es nula de pleno Derecho o
subsidiariamente anulable.

e porque en la misma se hace referencia al establecimiento motivado de la
aportacion reducida de un determinado medicamento no de un grupo nimeroso
como el reflejado en el Anexo I1I sin que se haya motivado el listado concreto del
Anexo L.

e Afiade que, segun el R.D. 83/1993 el Anexo II recoge los grupos o subgrupos
terapéuticos de aportacion reducida y en estos mismos grupos en los que se
clasifican las especialidades farmacéuticas en funcion del principio activo que
las componen y en igual sentido cabe decir del R.D. 945/1978 motivo por el cual
esta insuficientemente motivado al referirse Unicamente a los tipos de
tratamientos a que responde .

eTampoco se ha explicado el motivo por el cual se incluyen algunos
medicamentos y otros que sirven para tratar las mismas enfermedades no estan
incluidos de forma que el término eleccion pudiera referirse a la primer eleccion
de sociedades cientificas o Servicios de Salud en cuyo caso la finalidad de su
inclusion seria meramente recaudatoria.

eDebiera haber habido una motivaciéon respecto de que la resolucion sélo
afecte a los medicamentos de Diagnéstico Hospitalario y no los de Uso Hospitalario
que de facto tenian un trato igual hasta el momento y haberlo regulado asi es
arbitrario porque si el medicamento que se recete esta dentro del Anexo el paciente
debera hacer aportacion y si no lo esta no la hara.

eLa necesidad de aportacion para la dispensa de un medicamento puede
condicionar la receta por parte del médico que siga un criterio de menos coste
econdémico en lugar del mas adecuado para la enfermedad del paciente generando una
discriminacion entre los pacientes.

La Resolucion constituye una revision de la participacion en el pago a satisfacer por
los ciudadanos y la Direccion General que dicté la Resolucion tenia competencia
reconocida en la letra g) del articulo 12.3 del R.D. 200/2012 para decidir sobre la
financiacion o no de un medicamento y sus indicaciones pero solo podia proponer
segun la letra i) del mismo articulo respecto de las condiciones de financiacién a
través de receta oficial apoyando este argumento en dos Dictamenes del Consejo de
Estado sobre la prestacion del transporte sanitario no urgente incluido en la cartera
comun suplementaria del Sistema Nacional de Salud.

La interpretacion de la Abogacia del Estado respecto de que estos medicamentos
estaban ya sometidos a aportacion desde la modificacion del articulo 94.bis.1 de la
Ley 29/06 por el R.D. Ley 28/2012 no se corresponde con lo establecido en la
Exposicién de Motivos de dicho RD. Ley ni con la nota de prensa del Ministerio de
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Sanidad de 4 de Diciembre de 2012 en la que explicaba la finalidad de la
modificacion que era la de que tales medicamentos y productos sanitarios estén
sujetos también a aportacién del usuario cuando se dispensen en los servicios de
farmacia.

La resolucién afecta a medicamentos que en Abril de 2012 dejaron de dispensarse en
oficina de farmacia y pasaron por resoluciones del Ministerio individualizadas y
previo acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud a
dispensarse en los servicios de farmacia hospitalaria lo que unido a la publicacién
sorpresiva de la resolucion pone de manifiesto su finalidad recaudatoria .

La medida que contiene la Resolucion recurrida no contribuye a los principios de
austeridad y racionalizacion que dice perseguir y resulta contraria al articulo 88 de
la Ley 29/06 , no se persigue el efecto disuasorio por los pacientes a los que se dirige
, hi es un instrumento de financiacién adicional porque el coste de implantacion
supera la prevision de recaudacion.

TERCERO .- Los argumentos de la Abogacia del Estado son los

siguientes:

hay falta de legitimacion activa de la Administracion Auténoma recurrente porque
la legitimacion de la Administracion de las CCAA contra los actos de la
Administracién Central es la prevista en el articulo 19.1.d) de la Ley 29/98 siendo
preciso que el acto afecte al ambito de su autonomia y la resolucion no la invade ya
que las Bases y coordinacion general de la Sanidad constituye una competencia
exclusiva del Estado a tenor del articulo 149.16* de la C. Espafiola. En cuanto al
concepto de interesado, abundando en la legitimacion ad processum la recurrente no
ha acreditado los efectos favorables que se seguirian de o cargas se eliminarian en
caso de anularse la resolucién por lo que procederia desestimar la demanda.

seglin el articulo 94.bis.1 de la Ley 29/06 todos los medicamentos que se dispensen
por parte de los servicios de farmacia de los hospitales a pacientes no ingresados a
través de receta médica u orden de dispensacién hospitalaria deben someterse a
aportacion del usuario .

Segun se desprende del articulo 24 del R.D. 1345/2007 forman parte de la
prestaciéon farmacéutica ambulatoria no sélo los dispensables mediante receta
médica en oficina de farmacia sino también los clasificados de diagnéstico
hospitalario y los de especial control médico porque todos son dispensables por
medio de receta médica a través de oficina o servicio de farmacia y aquellos con
reservas singulares de dispensacion segun el articulo 2.6.c) y siendo todos parte de
la prestacion farmacéutica ambulatoria todos quedan sometidos a la aportacién por
el usuario.

Las 157 presentaciones de medicamentos recogidas en el Anexo fueron incluidas en
la prestacion farmacéutica del SNS mediante resoluciones administrativas
individuales estableciéndose la reserva singular de limitar la dispensacién en
servicios de farmacia hospitalaria y , en consecuencia, estaban exentas de aportacion
y como quiera que se modific el articulo 94.bis.1 de la Ley del Medicamento
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quedaban sometidas a aportacion y a la normal motivo por el cual teniendo en cuenta
que se trata de medicamentos para tratamientos prolongados se resolvio establecer
que su aportacion serian reducida.

e Entiende que la fijacion de aportacion para los medicamentos se establece en el
articulo 94.bis.Inormal y reducida, y, a los 157 medicamentos que en el momento
de su inclusion en la prestacion farmacéutica del SNS solo se le fijo la reserva
singular de su dispensacion en el servicio de farmacia hospitalaria exenta de
aportacion hasta ese momento, desde la integracion de la orden de dispensacion
hospitalaria en la prestacion farmacéutica ambulatoria les correspondia una
aportacion que a falta de determinacion era la normal motivo por el cual , dadas las
especiales caracteristicas de las patologias en que estaban indicados. Respecto de la
creacion de una aportacion nueva respecto de los fraccionamientos de dispensacion
reitera los argumentos expuestos frente al requerimiento y en fase cautelar.

e La competencia de la Direccion General de Farmacia viene especificada en el
apartado 2° de la D.F 4* del R.D. Ley 1348/03 afiadido por la D.F 2* del R.D.
823/2008 , que los motivos se desprenden de la propia Resolucion y se concretan en
que a fecha 1 de Octubre de 2013 los 157 medicamentos quedan calificados de
aportacion reducida con independencia de otras cuestiones tales como le
conveniencia de una regulacién reglamentaria de lo establecido en el articulo
94.bis.1 que parece ser el objeto del recurso.

« Puesto que no se modifican los supuestos de financiacion integra o de condiciones
de financiacion no cabe entender vulnerado el articulo 94.1 de 1a Ley 29/06 .

e La interpretacion correcta es que la prestacion farmacéutica ambulatoria estd
integrada por la entrega al paciente en oficinas de farmacia o servicios de farmacia
hospitalaria por medio de receta 0 de orden de dispensacion hospitalaria y es
coherente con la nota de prensa del Ministerio de Sanidad "

CUARTO.- En primer lugar debemos referirnos a la ausencia de legitimacion
activa de la Comunidad recurrente para interponer el presente recurso en aplicacion del
articulo 19.d) de la Ley 29/98 invocada por el Abogado del Estado.

A efectos de determinar tal legitimacién conviene que nos fijemos en la Sentencia del
Tribunal Supremo de 6 de Julio de 2002 RJ 2002/7079. En efecto , pese a que el objeto
impugnado no es el mismo que el objeto del presente recurso ya que se trata de un supuesto
en que se reconocia tal legitimacién porque se habia producido lo que denominé “delegaciéon
intersubjetiva” a favor de la CCAA desde la Administracién Central en tanto en cuanto que,
mientras se mantuviera por la Ley constitucionalmente habilitada para regular el ejercicio de
las «competencias financierasy (sic en la diccién constitucional y legal) correspondiente a las
CC AA —art. 157.3 CE~, es decir, por la LOFCA y las Leyes de Cesion de Tributos ( que
sobre tal cuestion versaba el recurso), suponia un desapoderamiento del Estado del gjercicio
de esas mismas facultades, precisamente porque, después de su asuncién por las referidas
CC AA, se entendian legalmente atribuidas tales competencias a éstas y en este sentido se
pronuncio la Sentencia en interés de Ley dictada el 22 de Septiembre de 2001, no obstante
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debe entenderse clarificadora sobre el criterio de nuestro Tribunal Supremo respecto de la
legitimacién activa de las CCAA para impugnar actos administrativos y disposiciones
generales del Estado ya que, con cardcter general, salvando las diferencias de objeto del
recurso.

En efecto en la misma se establece :

“En primer lugar , porque el que la Administracion Autonomica se rija por el
principio de legalidad, como cualquier otra Administracion Publica, no puede
excluir, en absoluto, su capacidad para recurrir jurisdiccionalmente actos de
otra Administracion que resulten lesivos para sus legitimos inlereses, en relacion
con la defensa de sus competencias o de la integridad de sus recursos
economicos, inclusive con independencia de los requisitos de legitimacion
exigidos para recurrir esos actos, o los propios, en via economico
administrativa.

Hay que destacar, al respecto, que bajo el régimen de la Ley de 1956, la Ley 34/1981, de 5
de octubre, establecia, en su art. 3, que «las Comunidades Auténomas (CC AA) podran
impugnar las disposiciones de cardcter general que, dictadas por la Administracion del
Estado, afecten al dmbito de su autonomiar. Pese a que ninguna referencia se hacia a los
«actos» de esa misma Administracion estatal, no puede caber duda de que esta omision
estaba justificada porque se entendia que la posibilidad de impugnar tales «actos» estatales
estaba comprendida en la clausula general de legitimacion del art. 28.1 a). El interés en la
impugnacion, en el que obviamente esta comprendido el de las CC AA de mantener la
integridad de los recursos establecidos por la Ley para poder cumplir sus funciones y
prestar los servicios a su cargo, no sélo no es incompatible con el principio de legalidad,
sino que, por el contrario, lo complementa o actia. La legitimacion para recurrir «actos y
disposicionesy que hoy reconoce a las Comunidades Autonomas el art. 19.1 d) de la vigente
Ley Jurisdiccional no s6lo no excluye el interés legitimo como criterio general de
legitimacion, sino que lo presupone. De ahi que sea correcto puntualizar la necesidad del
interés legitimador, tanto en la Ley de 1956 como en la vigente, puesto que ambas (la
primera con el aditamento que supuso la Lev 3471981 RCL 1981 24874 NDL 8286
antes citada) vienen a profesar, en este punto y en definitiva, el mismo criterio....y’

Asi pues, como deciamos, con caricter general procede reconocer tal legitimacion
maxime en el presente caso en que la valoracion juridica sobre la legitimacidn activa de la
CCAA esta intimamente ligada a la valoracién juridica del objeto del recurso al haberse
cuestionado la propia naturaleza de la resolucion recurrida o la repercusion de efectos sobre
la CCAA entre otras cuestiones.

QUINTO.- Debemos determinar, a continuacion, la naturaleza juridica del acto
recurrido.

La Resolucién de cuya anulacién se desestimé el requerimiento formulado por la
Comunidad recurrente es la Resolucion dictada, por la Direccion General de Cartera Basica
de Servicios del Sistema Nacional de Salud, en fecha 10 de Septiembre de 2013 por la que se
modifican las condiciones de financiacién de medicamentos incluidos en la Prestacion
Farmaceéutica del Sistema Nacional de Salud, concretamente los incluidos en el Anexo I de
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la propia resolucion mediante la asignacion de aportacidn reducida del usuario.

La primera cuestion es, pues, que la resolucién se refiere a unos concretos
medicamentos, siendo el denominador comun de todos ellos el identificado en el punto 1.p°
2° de la propia Resolucién cuando afirma que son medicamentos que no tiemen la
calificacion de uso hospitalario tienen establecidas reservas singulares en el Ambito del
Sistema Nacional de Salud consistentes en limitar su dispensacién a los pacientes no
hospitalizados en los servicios de farmacia de los hospitales.

Se les identifica como medicamentos que cumplen con las condiciones para ser
considerados de aportacién reducida, al tratarse de medicamentos de eleccién en el
tratamiento de enfermedades graves o cromicas, y estando limitada su dispensacion, en el
ambito del Sistema Nacional de Salud, a los pacientes no hospitalizados en los servicios de
farmacia de los hospitales.

Estas son las notas caracteristicas de los medicamentos a que afecta la Resolucion
recurrida, que no han sido cuestionadas por la parte actora, con independencia de los
argumentos que se han esgrimido partiendo de tales caracteristicas.

Para fijar el significado de estas caracteristicas es preciso obtener la definicion
precisa de cada término utilizado para definir los medicamentos incluidos en el Anexo L. En
primer lugar, al objeto de determinar lo que es un medicamento de Uso Hospitalario
acudiremos al objeto al R.D. 1347/2005 que Regula el procedimiento de autorizacion,
registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano fabricados
industrialmente y que, segin su propia Exposicion de Motivos, se publicé en desarrollo de la
Ley 29/06 del Medicamento y y tiene caracter de legislacion basica de productos
farmacéuticos a los efectos previstos en el articulo 149.1.16* de la Constitucion.

El articulo 24 de dicho R.D que regula las Condiciones de prescripcion y
dispensacion de los medicamentos establece, en lo que interesa al presente
recurso, que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
contempla dos categorias de Medicamentos, de un lado, los no sujetos a
prescripcion médica y los Medicamentos sujetos a prescripcion médica y
como una subcategoria de éstos se encuentran los Medicamentos de
prescripcion médica restringida y la inclusion en esta categoria se produce
cuando:

a) Se trate de medicamentos que exigen particular vigilancia, supervision y
control del equipo multidisciplinar de atencion a la salud, los cuales a causa de
sus caracteristicas farmacologicas o por su novedad, o por motivos de salud
publica, se reserven para tratamientos que solo pueden utilizarse o seguirse en
medio hospitalario o centros asistenciales autorizados (Medicamentos de Uso
Hospitalario)
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b) Se utilicen en el tratamiento de enfermedades que deban ser diagnosticadas
en medio hospitalario, 0 en establecimientos que dispongan de medios de
diagnoéstico adecuados o por determinados médicos especialistas, aunque la
administracion y seguimiento pueda realizarse fuera del hospital
(Medicamentos de Diagnéstico Hospitalario de prescripcién por
determinados médicos especialistas).

c) Estén destinados a pacientes ambulatorios, pero cuya utilizacion pueda
producir reacciones adversas muy graves, lo que requerird, en su caso,
prescripeion por determinados médicos especialistas y una vigilancia especial
durante el tratamiento (Medicamentos de Especial Control Médico)..(..)”

En definitiva los medicamentos contenidos en el Anexo I de la Resolucion recurrida,
entre los medicamentos mencionados no son medicamentos a dispensar en tratamientos
seguidos en medio hospitalario, es decir, no son de la clase a que se refiere el apartado a) de
las categorias mencionadas en el articulo reproducido.

En segundo lugar se afirma que son medicamentos que tienen establecidas reservas
singulares en el ambito del Sistema Nacional de Salud consistentes en limitar su
dispensacion a los pacientes no hospitalizados en los servicios de farmacia de los hospitales.
La cobertura normativa de tal restriccion es la contenida en el articulo 22.1 de la Ley 29/06.

Finalmente se afirma que retinen las condiciones para ser de aportacién reducida
vinculando esta modalidad de aportacion los medicamentos de eleccion en el tratamiento de
enfermedades graves o crénicas.

La aportacion reducida aparece mencionada en el R.D. 1348/03 de de 31 de Octubre
por el que se adapta la clasificacion anatomica de medicamentos al sistema de clasificacién
ATC Anatomical, Therapeutic, Chemical Classification System)al sistema de clasificacion
ATC, cuando en el articulo 2.1 se establece la adecuacién normativa y en el mismo articulo
punto 2.b) se dispone que los grupos y subgrupos terapéuticos de aportacion reducida son
los que se relacionan c¢n el anexo III del propio R.D. en el que se contienen medicamentos
para tratamiento de agentes inflamatorios intestinales, digestivos, insulinas.
hipoglucemiantes, heparinas, antitrombdticos, antifibrinoliticos, vitamina K y hemostaticos,
antiarritmicos, agentes antiadrenégicos, diuréticos, bloqueantes de canales de calcio, agentes
que actian sobre el sistema renina-angiotensina, antipsoriasicos, hormonas sexuales,
reparados hormonales sistémicos, antiinfecciosos, agentes antineoplasicos, terapia
endrocrina . agentes inmunodepresores, preparados antigotosos, antiepilépticos,
antiparkinsonianos, dopaminérgicos, antipsicoticos. Siendo la nota comin a todos ellos la
prolongacion de los tratamientos conforme a las dolencias en que se dispensan al paciente.

Asi pues los medicamentos del Anexo estdn integrados en la financiacion del SNS y
se dirigen a pacientes, que siguen tratamientos prolongados por lo que sélo se dispensan en
farmacias hospitalarias a que se refiere el articulo 91 de la Ley 29/06, pero que no estan
ingresados en hospitales.



Administracion
de Justicia

Madrid

Finalmente conviene que aclaremos lo que es una orden de dispensacién hospitalaria a la
que ya se refiere en su articulado la Ley del Medicamento y que aparece definida en el R.D.
1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de dispensacion hospitalaria,
en su articulo 1 cuando dispone :

“Receta médica: la receta médica es el documento de cardcter sanitario, normalizado y
obligatorio mediante el cual los médicos, odontologos o podologos, legalmente fucultados
para ello, y en el ambito de sus competencius respectivas, prescriben a los pacientes los
medicamentos o produclos sanitarios sujelos u prescripcion médica, para su dispensacion
por un farmacéutico o bajo su supervision, en las oficinas de farmacia y botiquines
dependientes de las mismas o, conforme a lo previsto en la legislacion vigente, en otros
establecimientos sanitarios, unidades asistenciales o servicios farmacéuticos de estructuras
de atencion primaria, debidamente autorizados para la dispensacion de medicamentos.

b) Orden de dispensacion hospitalaria: la orden de dispensacion hospitalaria para
pacientes no ingresados es ¢l documento de cardacter sanitario, normalizado v obligatorio
para la prescripcion por los médicos, odontélogos y podélogos de los servicios
hospitalarios, de los medicamentos que exijan una particular vigilancia, supervision y
control, que deban ser dispensados por los servicios de farmacia hospitalaria a dichos
pacientes.

SEXTO.- Determinadas las notas caracteristicas de los medicamentos incluidos en
¢l Anexo I y aclarada la terminologia, contenida en los articulos invocados en la Resolucion,
debemos valorar el alcance de las medidas que contiene, mas alla del titulo con el que se la
conoce, ¥ determinar si las mismas convienen a un acto administrativo o tiene el contenido
normativo propio de una disposicion.

Se afirma en la propia Resolucion que sc modifican las condiciones de financiacion pablica

de tales medicamentos afiadiendo que si se hubieran dispensado en oficinas de farmacia
habrian estado sometidas a aportacion y que ya en el articulo 94.1.bis de la Ley 29/06 se
establece que estos medicamentos deben quedar sometidos a aportacién del usuario
concluyendo que * mediante esta Resolucion se da cumplimiento a lo dispuesto en la Ley
29/06 en su articulo 94.bis.1 asignando una aportacién reducida a los medicamentos que sin
tener la calificacion de uso hospitalario tienen establecidas reservas singulares en el ambito
del Sistema Nacional de Salud consistentes en limitar su dispensacion a los pacientes no
hospitalizados en los servicios de farmacia de los hospitales™ siendo tal aportacién reducida
de 10% del PVP de los medicamentos con un maximo actualmente fijado de 4,20 euros.

Esta es la primera cuestion a determinar de la que depende, en gran medida, la
naturaleza dc la Resolucién.
Para ello es preciso que nos refiramos a que el articulo 94 bis fue introducido en la Ley
29/06 mediante el R.D. Ley 16/2012 de Medidas Urgentes para Garantizar la Sostenibilidad
del Sistema Nacional de Salud y Mejorar la Calidad. En dicho articulo se regula la
Aportacion de los Usuarios y sus beneficiarios en la prestacién farmacéutica ambulatoria
definiendo la prestacién farmacéutica ambulatoria, y, la diccion literal de aquella primera
redaccidn del articulo era:

" Se entiende por prestacion furmacéutica ambulatoria la que se dispensa al paciente, a
través de receta médica, en oficina o servicio de farmacia”

1.La prestacion farmacéutica ambulatoria estard sujeta a aportacion del usuario(..)” .
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Posteriormente el R.D. Ley 28/2012 de 30 de Noviembre de Medidas de Consolidacion y
Garantia del Sistema de la Seguridad Social introdujo una modificaciéon en dicho articulo
que se justificé en su Predambulo afirmando:

“La disposicion final primera modifica el arartado 1 del articulo 94 bis de la Le 29/2006
de 26 de ‘ulio RCI 2006, 1483 » RCL 2008. 970 , de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, con objeto de precisar la equivalencia existente entre
la dispensacion mediante receta médica y la dispensacion mediante orden de dispensacion
hospitalaria. Las desigualdades que esta provocando la existencia de una diferente
nomenclatura para el mismo acto de dispensacion, unido al proceso acelerado de cierre de
la implantacion de la receta electronica en el Sistema Nacional de Salud, exigen una
clarificacion inmediata que garantice la aplicacion homogénea de estas medidas de
dispensacion.

A esa finalidad expresada servia la modificacion de la redaccién del articulo que quedé del
siguiente tenor literal :

“Se modifica el apartado 1 del articulo 94 bis de la Ley 29/2006, de 26 de
Julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
que queda redactado del siguiente modo:

«1. Se entiende por prestacion farmacéutica ambulatoria la que se dispensa ai
paciente mediante receta médica u orden de dispensacion hospitalaria a
través de oficinas o servicios de farmacia. »

No es preciso atender a explicaciones o a interpretaciones distintas de aquella que se
desprende del texto literal de la norma porque el significado se desprende de su propie
literalidad segiin la cual, y, teniendo en cuenta las definiciones a que nos hemos referido er
el anterior Fundamento de Derecho, la prestacion farmacéutica ambulatoria es tanto la
prescripcion en documento normalizado de los medicamentos o productos sanitarios sujetos
a prescripcion médica, para su dispensacion por un farmacéutico o bajo su supervision, en
las oficinas de farmacia y botiquines dependientes de las misimas como la prescripcion por
los médicos de los servicios hospitalarios de aquellos medicamentos que exijan una
particular vigilancia, supervision y control y que deban ser dispensados por los servicios de
farmacia hospitalaria a dichos pacientes. Ambas ademds, por ser prestacion farmacéutica
ambulatoria, estan sometidas a aportacion del usuario a partir de la entrada en vigor de la
modificacién del articulo el dia 1 de Diciembre de 2012.

La Resolucion recurrida, de 10 de Septiembre de 2013, contiene unas condiciones
que afectan a los medicamentos contenidos en su Anexo I integrados en el SNS cuyas notas
caracteristicas son que no son de uso hospitalario y, por tanto, sus destinatarios son
pacientes no hospitalizados pero que, estan afectados por una reserva singular respecto de su
dispensacion en el sentido de que esta limitada a los servicios de farmacia de los hospitales
porque se prescriben en los mismos, y, en consecuencia, solo se obtienen por pacientes no
hospitalizados en dichos servicios de farmacia hospitalaria para tratamientos prolongados.
Puede decirse que dichos medicamentos con tales notas caracteristicas rctnen las
caracteristicas propias de los medicamentos de orden de dispensacion hospitalaria definida
en ¢l R.D. 1718/2010 los cuales pasaron a ser considerados prestacion farmacéutica
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ambulatoria del articulo 94 bis.1 de la Ley 29/06 y, por ello, pasaron de estar exentos de
aportacion a estar sujetos a aportacion a partir de 1 de Diciembre de 2012,

Las condiciones que contiene son :

e La aportacion sera la modalidad reducida del articulo 94 bis. 6 , es decir , del 10%
del PVP de los medicamentos con un maximo de 4,20 euros, prevista para
enfermedades cronicas porque se prescriben para tratamientos prolongados.

e En atenciéon a lo dispuesto en el articulo 7 del R.D. Ley 16/2012 pueden
dispensarse sin adecuarse al envase comercial sino en dosis unitarias segin los
criterios de seguimiento del paciente y en esos casos el calculo de la aportacion se
realizard de forma proporcional a la medicacion dispensada.

Ninguna de ambas medidas estin innovando la normativa sobre la financiacion de los
medicamentos incluidos en el Anexo 1 de la propia Resolucién ya que, de un lado, la
dispensacion de este tipo de medicamentos va constituia prestacion farmacéutica ambulatoria
y por ello estaban sometidos a aportacion , es decir , la modificacion del tipo de financiacion
de exenta de aportacion a financiacion sometida a aportacion ya se habia previsto
legalmente, y de otro, porque la posibilidad de que la dispensacion de medicamentos en
farmacia hospitalaria no se ajustara al envase comercial estaba contemplada en el articulo 7
del R.D. Ley 16/2012 como una potestad de la CCAA de acreditar a los servicios de
farmacia hospitalaria de su territorio para llevar a cabo las operaciones de fraccionamiento
de tal forma que, en caso de verificarse tal acreditacion, con arreglo a dicho articulo es
cuando entra en aplicacion la referida disposicion a efectos de fijar la aportacion a satisfacer
por el usuario.

La propia Resolucion incluye en su denominacion la referencia a la “modificacién” de
las condiciones de financiacion y ello se explica porque el cambio experimentado en la
financiacién de estos medicamentos que han pasado de estar exentos de aportacién a
somctidos a aportacion al incluirse en la prestacién farmacéutica ambulatoria les convertia
en susceptibles de que tal sumision lo fuera a la aportacion general prevista y regulada en el
apartado 5 del articulo 94.bis. de la Ley del Medicamento que dispone :

"4 La aportacion del usuario serd proporcional al nivel de renta que se actualizard, como
mdximo, anualmenie.

3. Con cardcler general, el porcentaje de aportacion del usuario seguird el siguiente
esquema: a) Un 60%, 50% o 40% del PVP para los usuarios y sus beneficiarios
dependiendo de su renta

Esta es por tanto la regla general de aportacion y la excepcional es la contemplada en el
punto 6 del mismo articulo segun el cual, y .con el fin de garantizar la continuidad de los
tratamientos de caracter cronico y asegurar un alto nivel de equidad a los pacientes
pensionistas con tratamientos de larga duracion, los porcentajes generales estaran sujetos ¢
topes maximos de aportaciéon de forma que la aportacion sera de un 10% del PVP en los
medicamentos pertenecientes a los grupos ATC de aportacion reducida, con una aportacion
maxima para el 2012, expresada en euros, resultante de la aplicacion de la actualizacién del
IPC a la aportacién maxima vigente y otras previsiones para supuestos concretos . Siendo,
ademads, obligacion del usuario , segin el articulo 94. 3 justificar su derecho a la
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correspondiente modalidad de pago cuando asi les sea requerido por el personal facultativo
del Sistema Nacional de Salud o en las oficinas de farmacia dispensadoras. La consecuencia
es que era necesario establecer, especificamente, que las condiciones de aportacion para
tales medicamentos no era la general sino la reducida y eso es lo que ha venido a reflejar la
Resolucion recurrida.

Tratandose, pues, de medicamentos sujetos al sistema de financiaciéon publica
sometido a aportacion, las dos medidas contenidas en la resolucion, la aportacion reducida
y la posibilidad de fraccionamiento, por tanto, ya tenian la cobertura normativa anterior a
que nos hemos referido y lo tnico que establece la Resolucion es la concreta aportacion que
en lugar de normal regulada en el articulo 94 bis.3 en proporcion a la renta del paciente, es
la modalidad reducida del articulo 94.bis.6 del 10% del PVP hasta un maximo de 4,20 euros
mas favorable al paciente.

Las medidas que contiene la Resolucion se ejecutan y producen sus efectos con la
propia resolucion que pese a su trascendencia no varfan la naturaleza del acto en que sc
acordaron a diferencia de la Disposicion General que contiene auténticas ordenaciones de
actuacion para futuros actos quc las aplicardn con una clara vocaciéon normativa.

En consecuencia, no cabe entender que la naturaleza auténtica de la Resolucién de la
Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
sea la de una norma que consiga una innovacién del Ordenamiento Juridico sobre la materia
sino que, por el contrario, su naturalcza més se ajusta a la de un acto administrativo que
concreta, con las medidas a que nos hemos referido, la financiacién para los medicamentos
contenidos en su Anexo I sirviendo los razonamientos expuestos de contestacion al primero
v segundo de los argumentos de la parte actora en cl sentido de que la remisiéon de la
Resolucion al articulo 94.bis.1 era porque se dictaba para abundar mas en lo ya regulado en
dicho articulo tanto respecto de la sumisiéon a aportacién como, en el caso de haberse
producido la acreditacion de una CCAA a favor de su servicios de farmacia hospitalaria para
fraccionar la dispensacion de un envase. reclamar el abono de la parte proporcional de lo
dispensado sobre ¢l precio fijado con arreglo a la aportacion reducida lo que ademds resulta
no solo amparado por la Resolucion sino que resulta la fijacion de la aportacion
correspondiente con arreglo a las reglas de la logica.

SEPTIMO.- Procede. a continuacién, dar contestacion al resto de argumentos
esgrimidos por las partes a los que no se ha contestado en el anterior Fundamento.

Se esgrimio ¢l argumento de que la resolucion es una actualizacion del Anexo III del
R.D. 1348/03 que excede de la facultad prevista en la D.F 42 ap. 2° del propio R.D que exige
una Orden del Ministro si la actualizacién no supone modificacion de la situacion de
financiacion o Real Decreto pero no se puede llevar a cabo mediante un mero acto
administrativo por lo que careciendo del rango normativo exigido legalmente es nula de
pleno Derecho o subsidiariamente anulable. No puede atenderse a este argumento porque no
se ha modificado la situacion de financiacion ya que, como hemos dicho, la sumision a
aportacion ya estaba prevista legalmente y, en consecuencia, no contiene actualizacién del
Anexo III sino concrecion de la forma de aportacion que es, ademads, la mas beneficiosa para
los pacientes de las dos previstas legalmente.

Ademis el apartado 2 de la D.F 4.2 no exige que el acto de establecimiento motivado
de la aportacion reducida de un determinado medicamento sea individualizado para cada
medicamento sino que es una norma de competencia que la fija a favor de la Direccion
General de la entonces Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios cuyas
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funciones regulaba el articulo 10 del R.D. 263/2011, hoy Direccion General de Cartera
Basica regulada en el articulo 12 del R.D. 200/2012, respecto de una resolucion concreta
motivada de forma que no es contrario a la misma y si seria favorable a un principio de
economia en la actuacion administrativa que la resolucion se adopte, ,siempre guardando la
exigencia de motivacion preceptiva, respecto de los medicamentos bien por grupos, clases o
de cualquier otro modo, respecto de varios medicamentos con el denominador comin que les
sea propio.

Tampoco puede acogerse el argumento relativo a que, segin el articulo 5 del R.D. 83/1993 ,
en su Anexo II recoge los grupos o subgrupos terapéuticos de aportacion reducida en funcion
del principio activo ya que, si bien es verdad que en algunos casos especificos se menciona
el principio activo, siempre para identificar un tipo concreto dentro del grupo o subgrupo que
se identifican, también es cierto que la mencién de los grupos es por la funcién cuyo
restablecimiento pretenden a efectos de su identificacion asi se les denomina digestivos,
anticoagulantes, diuréticos para identificar cada grupo o subgrupo . Lo mismo cabe decir de
la clasificacion de grupos del Anexo III del R.D. 1348/03 en el que la clasificacion se rige
por esos criterios con carécter general. En todo caso no se ha cuestionado que lo que resulta
comun a todos estos grupos es que se aplican a padecimientos que pueden tener un
tratamiento prolongado, incluso crénico, lo que se evidencia al observar los grupos y
subgrupos incluidos y esta observacion permite afirmar que la inclusion responde a la
exigencia establecida en el punto 6 del articulo 94 bis de la Ley del Medicamento en el que
se establece el objetivo de la aportacion reducida cuando dispone:

“6. Con el fin de garantizar la continuidad de los tratamientos de cardcter crénico y
asegurar un alto nivel de equidad a los pacientes pensionistas con tratamientos de larga
duracion, los porcentajes generales estardn sujetos a topes mdximos de aportacién en los
siguientes supuestos(..)”.

Se afirma que no se ha explicado el motivo por el cual se incluyen algunos
medicamentos y otros que sirven para tratar las mismas enfermedades no estdn
incluidos. Al respecto hay que decir que, teniendo en cuenta el objeto de la
Resolucion la motivacion exigible era unicamente la relativa a la justificacion de
inclusién de los medicamentos referidos en las condiciones de financiacion de
aportacion reducida, y, con el argumento de la parte actora indicado, lo que se
pretende es que se explique la exclusion de otros medicamentos en la Resolucion
y esta motivacion podria exigirse en el procedimiento correspondiente a
instancias de los laboratorios afectados en su caso por la exclusidén pero no es
una justificacion preceptiva en la presente Resolucion. En todo caso ante las
alegaciones formuladas hay que afiadir que no se ha acreditado la absoluta
identidad con otros medicamentos no incluidos ni que la Resolucion se haya
adoptado, en cuanto a los medicamentos incluidos, faltando al motivo invocado
en la misma y en perjuicio del interés publico.

En cuanto al argumento de que debiera haber habido una motivacion respecto de que la
resolucion solo afecte a los medicamentos de Diagndstico Hospitalario y no los de Uso
Hospitalario que de facto tenian un trato igual hasta el momento hay que decir que
tampoco era exigible tal motivacién porque la exclusiva referencia al Diagnéstico
Hospitalario se funda en que no son equiparables ambas formas de dispensacioén prevista
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en las definiciones que de ambas realiza el articulo 24 del R.D 1347/05 y que las
identifica como diferentes condiciones de dispensacion de los medicamentos lo cual, a su
vez, ha determinado que, por virtud de la modificacion introducida en virtud del R.D.
Ley 28/2012 en el articulo 94 bis.1 de la Ley del Medicamento, esta diferente forma de
dispensacion se asimilara a la dispensacion con receta médica en oficina de farmacia a
efectos de considerarla, como a ésta, prestacion farmacéutica ambulatoria sometida a
aportacion.

En cuanto a la competencia de la Direccion General hay que decir que la misma esta
prevista en la D.F 4. 2 del R.D. 1348/2003 a la que nos hemos referido y que resulta ser la
norma competencial especifica para la concreta resolucion aportada que es la sumisién a
aportacion reducida de los concretos medicamentos.

En cuanto a la consideracién de que la interpretacion de la Abogacia del Estado
coincidente con la de esta Seccibn no se corresponde con lo establecido en la
Exposicién de Motivos de dicho RD. Ley 28/2012 que modificé el articulo 94 bis. 1 de
la Ley del Medicamento hay que decir que , segun el Preambulo del R.D. Ley
mencionado, la finalidad de la modificacion introducida por la D.F 4*.2 es “precisar la
equivalencia existente entre la dispensacién mediante receta médica y la dispensacion
mediante orden de dispensacion hospitalaria” con la que no se aprecia la contradiccién
sugerida. Tampoco se aprecia respecto de la nota de prensa a que del Ministerio de
Sanidad de 4 de Diciembre de 2012 que no excluye la referencia a los servicios de
farmacia hospitalaria sin perjuicio de entender que una nota de prensa carece de entidad
suficiente para fundar un criterio juridico.

Invoca también la parte actora el argumento relativo a que la resolucion afecta a
medicamentos que en Abril de 2012 dejaron de dispensarse en oficina de farmacia y
pasaron por resoluciones del Ministerio individualizadas y previo acuerdo del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud a dispensarse en los servicios de farmacia
hospitalaria lo que unido a la publicacion sorpresiva de la resolucién pone de manifiesto
su finalidad recaudatoria. Respecto de este argumento hay que decir que no se evidencia
que la Administracién haya incurrido en una causa de nulidad al publicar la Resolucion
recurrida que es el objeto del recurso por lo que dicha alegacion se considera un mero
argumento u opinién en apoyo de la pretension de la demanda sin prueba alguna al
respecto

Afade que la medida que contiene la Resolucidon recurrida no contribuye a los
principios de austeridad y racionalizacion que dice perseguir y resulta contraria al
articulo 88 de la Ley 29/06, no se persigue el efecto disuasorio por los pacientes a los
que se dirige , ni es un instrumento de financiacién adicional porque el coste de
implantacién supera la prevision de recaudacion. Respecto de este argumento hay que
decir que en aras de tales principios de austeridad y racionalizacion en el gasto publico
en la oferta de medicamentos, el R.D. 16/2012 en su PreAmbulo manifiesta que debe
actualizarse el vigente sistema de aportacién del usuario y exige que se introduzcan
cambios para adecuar al actual modelo de financiacién del Sistema Nacional de Salud
por los presupuestos generales del Estado siendo precisamente dicho R.D. el que
introdujo en la ley 29/06 el articulo 94.bis que fijé las condiciones de aportacién de los
usuarios por lo que no se aprecia la forma en que puede infringirse tales principios ni
tampoco ¢l articulo 88 de la Ley 29/06 ya que la Resolucion recurrida, en la forma que
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se ha dictado y con los acuerdos que contiene. cumple con lo preceptuado en el mismo.

Por los argumentos expuestos procede confirmar la Resolucion de 22 de Noviembre de
2013 que, con similares argumentos a los expuestos, desestimé el requerimiento de
anulacion formulado contra la Resolucion de 10 de Septiembre de 2013 dictada por el
Director General de Cartera Basica.

OCTAVO.- En aplicacion de lo previsto en el articulo 139 de la Ley Reguladora de
la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa procede imponer las costas causadas a la
recurrente.

VISTOS los articulos citados y demas de general y pertinente aplicacion :

FALLAMOS

Que DEBEMOS DESESTIMAR el recurso contencioso-administrativo
promovido por la Procuradora Sra.Nuria Munar Serrano, en nombre y representacion de la
COMUNIDAD DE CASTILLA Y LEON, contra la Resolucién dictada, en fecha 22 de
Noviembre de 2013, por la Secretaria General de Sanidad y Consumo desestimatoria del
requerimiento de anulacion al amparo del articulo 44.3 de la Ley 29/98 formulado por la
recurrente contra la Resolucion dictada, en fecha 10 de Septiembre de 2013, por la Direccién
General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por lo
que, debemos declarar y declaramos que ambas resoluciones son ajustadas a Derecho, y ,en
consecuencia, las confirmamos; todo ello con expresa imposicion de costas a la recurrente.

Asi por esta nuestra Sentencia, que se notificard en la forma prevenida por el art.
248 de la Ley Orgénica del Poder Judicial, y contra la que cabe interponer recurso de
casacion, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.
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PUBLICACION.- Dada, leida y publicada ha sido la anterior sentencia por el/la Ilmo/a.
Sr/a. Magistrado/a Ponente D./Diia. EVA ISABEL GALLARDO MARTIN DE BLAS,

estando la Sala celebrando audiencia publica en el dia 22 de octubre de 2014 de lo que, como
Secretaria, certifico.

Madric



