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D. Luis Maria Diez-Picazo Giménez
D2. Maria del Pilar Teso Gamella
D. José Luis Requero Ibafiez

D. Rafael Toledano Cantero

En Madrid, a 28 de junio de 2021.

Esta Sala ha visto el recurso de casacion n.° 21/2020, interpuesto por la Procuradora de los Tribunales, dofia
Inés Tascén Herrero en nombre y representacién de Astrazeneca Farmacéutica Spain, S.A., contra la Sentencia
de 3 de octubre de 2019, dictada por la Sala de lo Contencioso Administrativo (Seccion Octava) de la Audiencia
Nacional, en el recurso contencioso administrativo n.° 308/2018, sobre actualizacién del sistema de precios
de referencia de medicamentos.

Ha sido parte recurrida, el Abogado del Estado, en la representacién que legalmente ostenta de la
Administracién General del Estado,

Ha sido ponente la Excma. Sra. D.2 Maria del Pilar Teso Gamella.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- Ante la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Audiencia Nacional, se ha seguido el recurso
contencioso administrativo nim. 308/2018, interpuesto por la parte demandante, Astrazeneca Farmacéutica
Spain, S.A, y como parte demandada, la Administracion del Estado, contra la desestimacion presunta del
recurso de reposicion interpuesto contra la Orden SSI/1157/2017, de 28 de noviembre.

En el citado recurso contencioso administrativo, se dicta Sentencia el dia 3 de octubre de 2019, cuyo fallo es
el siguiente:

"Que desestimamos el recurso contencioso administrativo interpuesto por la Procuradora D2. Inés Tascon
Herrero, en nombre y representacion de la entidad mercantil ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A,
contra la Resolucion de 31 de octubre de 2018, por la que se estima en parte el recurso de reposicion
interpuesto contra la Orden SSI/1157/2017, de 28 de noviembre, por la que se procede a la actualizacion en
2017 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

Con condena en costas al recurrente."

SEGUNDO .- Contra la mentada sentencia, Astrazeneca Farmacéutica Spain, S.A, preparé recurso de casacion,
ante la Sala de instancia, que ésta tuvo por preparado, por lo que se elevaron los autos y el expediente
administrativo a este Tribunal, ante el que la parte recurrente preparé el citado recurso de casacion.

TERCERO.- Mediante auto dictado por la Seccién Primera de esta Sala de fecha 1 de octubre de 2020, se
acordé admitir a tramite el recurso de casacion preparado por Astrazeneca Farmacéutica Spain, S.A, contra
la sentencia dictada el 3 de octubre de 2019, por la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Audiencia
Nacional, en el recurso contencioso administrativo num. 308/2018.

CUARTO.- En el escrito de interposicién del recurso, presentado el dia 3 de diciembre de 2020, la parte
recurrente, Astrazeneca Farmacéutica Spain, S.A, solicita que se dicte sentencia por la que:

"1. Declare que, conforme a lo establecido en el articulo 3.2 del RD 177/2014, no existe posibilidad de
conformar un conjunto de referencia exclusivamente con presentaciones de un mismo medicamento que,
comercializadas bajo denominaciones/marcas distintas, son titularidad de un mismo laboratorio con caracter
exclusivo.

2. Case la Sentencia, del dia 3 de octubre de 2019, de la Seccion Octava de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional (rec. 308/2018 ), por infraccién del citado articulo 3.2 del RD 177/2014..

3. Estime el recurso contencioso-administrativo interpuesto por mi representada contra (i) la desestimacion
presunta por la Ministra de Sanidad, Servicio Sociales e Igualdad del recurso de reposicion interpuesto por mi
representada en fecha 27 de diciembre de 2017 contra la Orden SSI/1157/2017, de 28 de noviembre, por la que se
procede a la actualizacion en 2017 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional
de Salud, asi como (ii) frente a esta dltima y (iii) la Resolucién, de 37 de octubre de 2018, de la Ministra de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, por la que acordé estimar parcialmente el antedicho recurso de reposicion.

4. En virtud de lo anterior, anule la Orden SSI/1157/2017, de 28 de noviembre, por la que se procede a la
actualizacion en 2017 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud,
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Unicay exclusivamente en lo que se refiere a la inclusién en el Anexo 1 de la misma del conjunto de referencia
de medicamentos C485y, en la medida en la que confirma esta Ultima, la Resolucién, de 31 de octubre de 2018,
de la Ministra de Sanidad, Consumo y Bienestar Social."

QUINTO.- Conferido tramite de oposicién, mediante providencia de 13 de enero de 2021, la parte recurrida, el
Abogado del Estado, presenta escrito el dia 18 de febrero de 2021, solicitando que se dicte sentencia por la
que se declare no haber lugar al recurso de casacion formulado con expresa imposicién de costas a la parte
recurrente.

SEXTO.- Mediante providencia de fecha 23 de abril de 2021, se sefialé para la deliberacién y fallo del presente
recurso el dia 22 de junio de 2021, fecha en la que tuvieron lugar. Entregada la sentencia por la magistrada
ponente el dia 23 de junio de 2021.

FUNDAMENTOS DE DERECHO
PRIMERO .- La sentencia recurrida

El presente recurso de casacion se interpone contra la Sentencia de la Sala de nuestro orden jurisdiccional de
la Audiencia Nacional, que desestima el recurso contencioso-administrativo interpuesto, por la farmacéutica
recurrente, contra la Orden SSI/1157/2017, de 28 de noviembre, por la que se procede a la actualizacion en
2017 del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, de la Ministra
de Sanidad. Y contra la desestimacion del recurso de reposicién interpuesto contra dicha Orden.

La Sentencia de la Sala, que ahora se impugna, declara que << en relacién con conjunto C485, afirma el perito
que ninguna de las tres presentaciones es un genérico, que no existe ningin medicamento biosimilar; que
ha transcurrido un periodo superior a diez afos desde la autorizacién del principio activo, pero no se cumple
el requisito de que exista un medicamento distinto del original y sus licencias. Que se trata de un mismo
medicamento, mismo principio activo y misma via de administracion; que la autorizacién de comercializacion de
Byetta 5 ug y 10 ug y de Bydureon se obtuvieron por separado. Afirma el perito que la Unica diferencia entre las
tres presentaciones se limita a la dosis y forma farmacéutica>>. Afiladiendo que <<de la prueba pericial aportada
(...) la autorizacién de comercializacion de Byetta 5 ug y 10 ug y de Bydureon se obtuvieron por separado. Y son
precisamente tales coincidencias y el hecho de que Bydureon, tratamiento semanal contra la diabetes mellitus
tipo 2, de liberacidn prolongada responda a una presentacion distinta de Byetta, tratamiento contra la diabetes
mellitus tipo 2, de liberacion inmediata y administracion diaria, y que las licencias se hayan tramitado y obtenido
por separado, lo que permite su inclusion en el conjunto de referencia C485, conforme con la normativa de
aplicacién.

Como se repitiendo, tanto la ley como el reglamento hablan de "presentaciones de medicamentos”. Otra
interpretacion llevaria a una imposible aplicacién de las normas, en cuanto a la creacién de conjuntos de
referencia, pues de cualquier farmaco con el mismo principio activo y misma via de administracién se puede
predicar que es el mismo medicamento>>.

SEGUNDO .- La identificacion del interés casacional

El interés casacional del recurso ha quedado delimitado, a tenor de lo declarado mediante Auto de esta Sala
Tercera (Seccién Primera) de 1 de octubre de 2020, a la siguiente cuestion:

<<Si existe o no posibilidad de conformar un conjunto de referencia exclusivamente con presentaciones de un
mismo medicamento que, comercializadas bajo denominaciones/marcas distintas, son titularidad de un mismo
laboratorio con cardcter exclusivo>>.

También se identifica como norma que, en principio, ha de ser objeto de interpretacién, la contenida en el
articulo 3.2 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia
y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas
de informacién en materia de financiacion y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

TERCERO.- Sintesis de la posicion de las partes procesales

La parte recurrente considera que no puede conformarse un conjunto de referencia Unicamente con
presentaciones de idéntico medicamento del mismo laboratorio, y ello es asi porque un laboratorio no puede
competir consigo mismo. De modo que dicho medicamento, se aduce, no deja de ser una presentacion de otro
ya existente, aunque se comercialice por una tercera empresa autorizada al efecto bajo una denominacién/
marca distinta. Ahadiendo que la recurrente es titular de las tres presentaciones incluidas en el conjunto de
referencia y las comercializa en exclusiva, por lo que, en definitiva, falta uno de los requisitos del articulo 3.2
del Real Decreto 177/2014, pues no estamos, concluye, ante un "medicamento distinto".
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Por su parte, el Abogado del Estado, tras la transcripcion sustancial del escrito de interposicién y de la
sentencia recurrida, sefiala que la autorizacion comercial de ambos medicamentos se obtuvo por separado,
y respecto de la infracciéon normativa de la cuestién de interés casacional, se indica que en cuanto a los
argumentos centrados en la interpretacion del articulo 3.2 del RD 177/2014, se detecta como extrafio que la
pretensién inicial del titular de que se diferenciaran ambos medicamentos en su denominacién comercial en
base a su diferente formulacion, se transforme, a la hora de cumplir con lo regulado en la creacién de conjuntos
de referencia, en el deseo de que sean considerados un Unico medicamento. Los argumentos del recurso
centrados en la exposicién de motivos e interpretacién del RD 177/2014 olvidan que el citado RD 177/2014
también regula las agrupaciones homogéneas de medicamentos, y que las llamadas a la competitividad y a
las bajadas voluntarias de precios son aplicables también a este sistema de agrupaciones homogéneas, que
no es el caso concreto que ocupa el recurso.

CUARTO .- El sistema de precios de referencia

El sistema de precios de referencia de medicamentos financiados por los sistemas nacionales de salud esta
vigente --como venimos declarando desde nuestra Sentencia de 9 de marzo de 2017 (recurso contencioso-
administrativo n.° 4161/2015)-- en numerosos Estados miembros de la Unién Europea, que los concibe como
un medio de control del gasto farmacéutico, segun sefialaba la exposicion de motivos de la Ley 29/2006, de
26 de julio, ahora el Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, y el predAmbulo del Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones
homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién en
materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos sanitarios.

En el caso de Espafia, su aplicaciéon data de finales del siglo XX y aunque ha sido considerado como una
herramienta bésica de introduccion y fomento de la competitividad dentro del sector farmacéutico, la finalidad
que cumple dicho sistema, como ya hemos indicado, es la de contribuir a la sostenibilidad del sistema de
financiacion publica mediante un adecuado control del gasto farmacéutico.

Con caracter general, el expresado Texto Refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios regula, en el articulo 98, el sistema de precios de referencia, que ha de seguirse para la
financiacion publica de medicamentos, y que seguidamente resumimos.

El precio de referencia es la cuantia maxima con la que se financiaran las presentaciones de medicamentos
incluidos en cada uno de los conjuntos que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo a
dichos fondos publicos (apartado 1 del articulo 98 del citado Texto Refundido de 2015). Mediante este sistema
se determinan, en definitiva, los medicamentos incluidos en la prestaciéon farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud.

Los conjuntos de referencia, por su parte, han de incluir todas las presentaciones de medicamentos financiadas
que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracién ( apartado 2 del citado articulo 98
y articulo 3 del expresado Real Decreto 177/2014), entre las que existird, al menos, una presentacion de
medicamento genérico o biosimilar, salvo que el medicamento o su ingrediente activo principal hayan sido
autorizados con una antelacién minima de diez afios en un Estado miembro de la Unién Europea, en cuyo
caso no serd indispensable la existencia de un medicamento genérico o biosimilar para establecer un conjunto
(articulo 93.2 del expresado Texto Refundido de 2015).

De modo que la financiacion publica de medicamentos se somete al sistema de precios de referencia que, por
lo que ahora interesa, tiene su soporte esencial en la determinacién de estos conjuntos de referencia, que es
lo que se cuestiona en presente recurso. Pues bien, dichos conjuntos constituyen la unidad basica del sistema
de precios de referencia, como expresamente sefiala el articulo 3 del citado Real Decreto 177/2014.

Recordemos que el Real Decreto-ley 4/2010, de 26 de marzo, fue la primera reaccion, en este dmbito, ante
la crisis econdmica iniciada afios antes y perseguia, como sefiala la exposicion de motivos del indicado
Texto Refundido de 2015, el objetivo inaplazable de modificar la financiacion publica de los medicamentos y
productos sanitarios prevista en la Ley 29/2006, de 26 de julio, para facilitar la aplicacién del sistema de precios
de referencia e introducir descuentos y limitaciones que redujeran el gasto farmacéutico con cargo al Sistema
Nacional de Salud. Posteriormente el Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, abordé el establecimiento de
medidas complementarias a las ya adoptadas en el marco de la prestaciéon farmacéutica para establecer
nuevas deducciones y reducciones de precios. En fin, el sistema de precios de referencia contemplado en la
Ley 29/2006, de 26 de julio, experimentd una nueva variacion por medio de la Ley 34/2010, de 5 de agosto,
de modificacién de las Leyes 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico, 31/2007, de 30
de octubre, sobre procedimientos de contratacion en los sectores del agua, la energia, los transportes y los
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servicios postales, y 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccién Contencioso-Administrativa para
adaptacion a la normativa comunitaria de las dos primeras.

Por dltimo, el Real Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, tuvo por objeto generalizar la prescripcion de
medicamentos por principio activo, modificar el sistema de precios de referencia, haciéndolo, segin indica
la exposicién de motivos citada, mas agil y facil de gestionar, y mejorar los criterios para la financiacion
selectiva de medicamentos, incorporando a la prestacion aquellos que ofrecen mejoras sustanciales en los
tratamientos.

QUINTO.- La formacidn de los conjuntos de referencia

La financiacion publica de medicamentos est3, por tanto, inexorablemente sometida al sistema de precios de
referencia, que regula el articulo 98 del ya citado Texto Refundido. Siendo el precio de referencia la cuantia
maxima con la que se financiaran las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los conjuntos
que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos publicos.

Estos conjuntos, como hemos dicho, deben incluir todas las presentaciones de medicamentos financiadas
que tengan el mismo nivel 5 de la clasificacién anatémico-terapéutico-quimica de medicamentos de la
Organizacion Mundial de la Salud (ATC5), el mismo principio activo, e idéntica via de administracion, entre las
que se incluird, como norma general, una presentacion de medicamento genérico o biosimilar. Con la salvedad
relativa a que el medicamento o su ingrediente activo principal hayan sido autorizados con una antelacién
minima de diez afios en un Estado miembro de la Unién Europea, pues en este caso, que es precisamente lo
gue sucede en el examinado, no serd indispensable la existencia de un medicamento genérico o biosimilar
para establecer un conjunto.

El citado precio de referencia de cada conjunto se calculara en base al coste/tratamiento/dia menor de las
presentaciones de medicamentos en él agrupadas y, en todo caso, debera garantizarse el abastecimiento a las
oficinas de farmacia para los medicamentos de precio menor. Teniendo en cuenta, como afiade el apartado
3 del citado articulo 98, que los medicamentos no podran superar el precio de referencia del conjunto al que
pertenezcan.

Por su parte, el ya citado Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema de precios de
referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, y determinados
sistemas de informacién en materia de financiacién y precios de los medicamentos y productos sanitarios, en
el controvertido articulo 3, al regular los conjuntos de referencia, sefiala, con cardcter general, que el conjunto
de referencia de medicamentos es la unidad basica del sistema de precios de referencia y estara formado por
dos o mas presentaciones de medicamentos.

Pues bien, en cada conjunto de referencia de medicamentos se integraran todas las presentaciones de
medicamentos incluidas en la prestacidn farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que tengan el mismo
principio activo e idéntica via de administracién. Y ademas, al reiterar la regulacién que establece la ley,
debe incluir, al menos, una presentacién de medicamento genérico o biosimilar, y en caso de no existir
dicha presentacion de medicamento genérico o biosimilar, también se formara conjunto siempre que el
medicamento o su ingrediente activo principal hubiese sido autorizado con una antelacién minima de diez afios
en Espafia o en cualquier otro Estado miembro de la Unién Europea, como sucede en este caso. Si bien, el Real
Decreto citado, en el articulo 3.2, junto a las expresadas exigencias, afiade que "ademds exista un medicamento
distinto del original y sus licencias".

SEXTO.- La referencia al "'medicamento distinto" del articulo 3.2 del Real Decreto 177/2014

El conjunto de referencia, cuya formacién se impugné ante la Sala de instancia, es el grupo C-485, que esta
formado por las tres presentaciones de medicamentos que se relacionan en la desestimacion de la reposicion,
y que son Byetta 4 mcg1 Pluma Prec Sol Iny (CN 6588301), Byetta 10 mcg 1 Pluma Prec Sol Iny (CN 658304)
y Bydureon 2 mg polvo y disolvente para solucién inyectable de liberacién prolongada en pluma precargada 4
plumas precargadas de dosis Unica (CN 703897). Siendo el principio activo de todas la "exenatida".

Pues bien, no albergamos duda sobre la composicion del conjunto de referencia C-485 en lo relativo a las
presentaciones de medicamentos que tengan el mismo principio activo, que se realice mediante idéntica via
de administracién y que su ingrediente activo haya sido autorizado con una antelacion, al menos, de 10 afos,
toda vez que todas las presentaciones de medicamentos de dicho conjunto C-485 tienen a la "exenatida’ como
principio activo, la misma via de administracion "parenteral”, por via subcutanea, y su ingrediente activo fue
autorizado hace mas de 10 afios.

La discrepancia, por tanto, se centra, a tenor de lo expuesto en relacion con la cuestién de interés casacional
que determiné la admision del recurso, Unicamente en determinar si puede o no conformarse el conjunto de
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referencia exclusivamente con presentaciones de medicamentos que, comercializadas bajo marcas distintas,
son titularidad de un mismo laboratorio.

Los conjuntos de referencia se conforman, como antes sefialamos, no con medicamentos, sino con las "
presentaciones de medicamentos” que tengan el ‘mismo principio activo", via de administracién y antigiiedad de
mas de 10 afos. Y en este caso no se trata del mismo medicamento, sino de que todas las presentaciones de
medicamentos compartan el mismo principio activo que es lo esencial para formar el conjunto de referencia,
en el que hay dos marcas comerciales, y no resultando relevante si pertenecen al mismo laboratorio o no,
como seguidamente exponemos.

Es cierto que ademas de la exigencias sefialadas, sobre principio activo, via de administracién y antigliedad
de 10 afios, el articulo 3.2 del Real Decreto 177/2014, afiade, en todo caso, que exista un medicamento distinto
del original y sus licencias.

Esta referencia al medicamento distinto fue introducida por la norma reglamentaria -el expresado articulo 3.2
del Real Decreto 177/2014-, pues no se recoge en el articulo 98 del Texto Refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios de 2015, que es el precepto legal que regula el
sistema de precios de referencia.

La indicada expresién " medicamento distinto", que hace el citado articulo 3.2 del Real Decreto 177/2014, no
es una alusion a las presentaciones de medicamentos de diferentes laboratorios, sino que es una mencién al
"medicamento" distinto del original, es decir, del que tiene una antigtiedad superior a 10 afios y que determiné
el origen del reconocimiento del principio activo "exenatida". Pero esa referencia al "medicamento distinto" no
significa que las presentaciones de medicamentos que se incluyan en un conjunto de referencia han de ser no
ya comercializables, sino de titularidad de laboratorios diferentes. No. Lo Unico que determina, a los efectos
examinados, el inciso final del expresado articulo 3.2 es que no se puede conformar un conjunto de referencia
cuando no exista al menos un medicamento distinto del original.

En este sentido debemos afiadir que la interpretacidn citada es la que resulta coherente con el propio contenido
general de la citada norma reglamentaria. Asi es, la disposicion adicional séptima del citado Real Decreto
177/2014, que se refiere a la revisién individualizada de precios de las presentaciones de medicamentos
afectadas por lo previsto en el articulo 3.2, dispone que, “cuando conforme al articulo 3.2 no se pudiera crear
conjunto de referencia por no existir al menos un medicamento distinto del original y sus licencias", la Direccion
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad proceder3, en el plazo de un afio, a la revisién individualizada del precio conforme
a lo establecido en el articulo 91 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de las presentaciones de medicamentos
incluidas en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud que tengan el mismo principio activo
y via de administracion afectadas.

Se trata, en este caso, de la formacion de un conjunto de referencia nuevo, pues asi lo establece el apartado
primero de la Orden de 28 de noviembre de 2017 impugnada ante la Sala de instancia, al sefialar que el conjunto
C-485 es de nueva creacion. Y lo cierto es que la recurrente no niega que la Administracion, al desestimar
la reposicion, haya sefialado, respecto del citado inciso del articulo 3.2 de tanta cita, que el principio activo
"exenatida" fue autorizado hace mas de diez afios, y que en el expresado grupo C-485 existen dos marcas
comerciales y ninguna licencia.

Estamos ante tres presentaciones de medicamentos que tienen el mismo principio activo, que es, insistimos,
lo propio del conjunto de referencia, y dos marcas, Byetta y Bydureon, cuyas diferentes indicaciones y pautas,
segun sefiala el informe pericial que recoge la sentencia impugnada, se manifiestan, por lo que ahora interesa,
en que en un caso se administra la dosis dos veces al diay en el otro una vez por semana. Y la referencia a que
sean productos del mismo laboratorio no resulta relevante a los efectos examinados, pues dicha exigencia no
ha sido establecida ni legal ni reglamentariamente.

Basta la lectura del apartado Ill de la exposicién de motivos del Texto Refundido de la Ley de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y del preambulo del Real Decreto 177/2014,
para advertir que el sistema de precios de referencia, y sus sucesivas modificaciones, se concibe como un
sistema de financiacién de medicamentos que limita el gasto farmacéutico y contribuye a la sostenibilidad
del sistema de financiacién publico. Es cierto que tal finalidad se alcanza mediatamente estimulando la
competitividad en el sector farmacéutico, pero lo relevante, ademds de fomentar la competencia entre los
laboratorios comercializadores de los medicamentos, es la sostenibilidad del sistema mediante el control del
gasto farmacéutico.

Viene al caso recordar, ademas de lo expuesto en el fundamento cuarto, que el crecimiento sostenido de
las necesidades en materia de prestacion farmacéutica tiene que enmarcarse necesariamente, como sefiala
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la exposicion de motivos del tan citado Texto Refundido de 2015, en estrategias de uso racional de los
medicamentos y de control del gasto farmacéutico que permitan seguir asegurando una prestacion universal
de calidad, contribuyendo a la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud, a cuyo objetivo responde el
sistema de precios de referencia. Mientras que la Unica referencia que se hace a la competitividad es, en
el articulo 100, cuando sefiala que se implementaran las medidas administrativas y regulatorias que en
cada ejercicio presupuestario se consideren apropiadas para estimular la competencia entre proveedores
de insumos farmacéuticos, redundando en descensos de precios unitarios. Afladiendo una advertencia al
indicar que toda actuacién limitativa de la competencia se considerara contraria a los principios de eficiencia
y sostenibilidad y sera perseguida de oficio por los érganos competentes.

Las exigencias para conformar un conjunto de referencia, en definitiva, son las ya expuestas y repetidas, esto
es, mismo principio activo, misma via de administracion, antigiedad de mas de 10 afios, y que exista un
medicamento distinto del original y sus licencias, pero no se exige ni se infiere del marco juridico de aplicacion,
en los términos expuestos y atendidas las circunstancias del caso, que las presentaciones de medicamentos
deban corresponder a diferentes laboratorios.

En consecuencia, debemos desestimar el recurso de casacién, pues la sentencia recurrida no incurre en las
infracciones denunciadas, en relacion con la resolucion de la cuestion que suscita el interés casacional.

SEPTIMO - Las costas procesales

De conformidad con el dispuesto en el articulo 139.3, en relacién con el articulo 93.4, de la LJCA tras la reforma
por Ley Organica 7/2015, de 21 de julio, cada parte abonara las costas causadas a su instancia y las comunes
por mitad.

FALLO
Por todo lo expuesto, en nombre del Rey y por la autoridad que le confiere la Constitucion, esta Sala ha decidido

Que desestimamos el recurso de casacion interpuesto por la representacién procesal de Astrazeneca
Farmacéutica Spain, S.A., contra la Sentencia de 3 de octubre de 2019, dictada por la Sala de lo Contencioso
Administrativo (Seccién Octava) de la Audiencia Nacional, en el recurso contencioso administrativo n.°
308/2018. Respecto de las costas procesales, cada parte abonara las costas causadas a su instancia y las
comunes por mitad.

Notifiquese esta resolucién a las partes e insértese en la coleccion legislativa.

Asi se acuerda y firma.



