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RESUMEN

El suministro de medicamentos equivalentes
puede ser realizado a través de sistemas de acuerdos
de rebaja de precios. Estos sistemas no son contratos
publicos porque no hay una seleccion o exclusividad.
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ABSTRACT

The supply of equivalent medicines can be reali-
zed through systems of agreements about the reduc-
tion of the price. The aforementioned systems are not
public contracts because of the inexistence of any se-
lection or exclusiveness.
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I. INTRODUCCION

(Puede un poder adjudicador recurrir a otras
formulas distintas del contrato publico para adquirir
los bienes y servicios que necesita? ;Es aplicable el
Derecho en materia de contratacion publica a un pro-
cedimiento de participacion cuya mision es alcanzar
acuerdos de rebaja en el precio de los medicamentos
a dispensar en las farmacias? El objeto de estas pagi-
nas es reflexionar sobre dichos interrogantes a la vis-
ta de la Sentencia del Tribunal de Justicia de la Union
Europea de 2 de junio de 2016, asunto C-410/14,
Falk Pharma.

En efecto, las preguntas anteriores hay que si-
tuarlas en el contexto del sistema de prescripcion
de medicamentos establecido en el Codigo aleman
de seguridad social. El articulo 129, apartado 1, de
dicha norma de seguridad social establece que si
un facultativo prescribe un medicamento indicando
un principio activo, y no excluye la sustitucion por
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otro medicamento del mismo principio activo, el far-
macéutico debera cambiar el producto inicialmente
prescrito por otro con un principio activo equivalente
con el cual se haya celebrado un acuerdo de rebaja
de precios.

Es en este contexto donde un poder adjudicador
(DAK) hace publico un procedimiento para la cele-
bracion de acuerdos de rebaja cuyo objeto era un de-
terminado principio activo. El procedimiento preveia
la participacion de empresas interesadas que cum-
pliesen unos requisitos de admision y la celebracion
de contratos con cada una de esas empresas cuyas
condiciones ya habian quedado establecidas y no
eran negociables. Ademas el procedimiento preveia
también que cualquier otra empresa podria adherir-
se al sistema de acuerdos de rebaja en las mismas
condiciones. En el anuncio de 28 de agosto de 2013
se indicaba que el referido procedimiento no estaba
sujeto al Derecho en materia de contratacion publica.

Sélo la empresa Kohlpharma particip6é en dicho
proceso. El 5 de diciembre de 2013 se celebrd un
contrato con la referida empresa. El mecanismo de
sustitucion previsto en el articulo 129, apartado 1, del
SGB V se puso en practica a partir del 1 de enero de
2014 en el sistema informatico utilizado por las far-
macias. La celebracion de dicho contrato fue objeto
de una comunicacion en el Diario Oficial el 22 de
febrero siguiente.

La industria reaccion6 al procedimiento estable-
cido y publicado por el poder adjudicador. Tal reac-
cion fue expresada por la empresa Falk. En efecto,
dicha empresa impugna la adjudicacion y manifiesta
que el proceso de participacion utilizado por el poder
adjudicador es incompatible con el derecho en mate-
ria de contratacion publica. La industria afirma en su
argumentacion que el Derecho en materia de contra-
tacion publica es aplicable puesto que un organismo
considerado poder adjudicador adquiere bienes en
el mercado. También argumenta que dicho Derecho
obliga a convocar una licitacion lo que implica la ce-
lebracion de contratos exclusivos.

En cambio la DAK considera que para adquirir
los bienes y servicios que necesita, un poder adjudi-
cador no so6lo puede recurrir a los contratos publicos,
sino también a otras férmulas distintas, de modo que
es libre para adjudicar un contrato con caracter exclu-
sivo, a raiz de una decision de seleccion, pero tam-
bién para celebrar contratos con todas las empresas
interesadas, sin llevar a cabo una seleccion. Segun
la DAK la existencia de una decision de seleccion
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es un elemento constitutivo del concepto de “con-
trato publico” en el sentido de la Directiva 2004/18/
CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, sobre coordinacion de los procedi-
mientos de adjudicacion de los contratos publicos de
obras, de suministro y de servicios y del Derecho de
la Union Europea en esta materia, de modo que, si no
hay seleccion, los contratos como el que es objeto de
litigio principal no son contratos publicos.

Al hilo de este litigio, el Tribunal aleman plantea
dos cuestiones prejudiciales. En la primera el 6rgano
manifiesta duda sobre si la Directiva 2004/18/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, sobre coordinacion de los procedimientos
de adjudicacion de los contratos publicos de obras,
de suministro y de servicios en su articulo 1,aparta-
do 2,letra a) ha de ser interpretado en el sentido de
que debe calificarse de contrato publico el sistema
descrito y usado por el poder adjudicador donde se
adquieren bienes en el mercado contratando con
todo aquel operador econdmico que se comprome-
ta a suministrar los bienes en condiciones ya fijadas
anteriormente , sin llevar a cabo una seleccion entre
los operadores interesados y permitiendo que a dicho
sistema se puedan afnadir otras empresas.

En la segunda cuestion el organo jurisdiccional
remitente pregunta, en esencia, de qué requisitos de-
pende la regularidad, desde el punto de vista del De-
recho de la Union Europea, de un procedimiento de
participacion en un sistema de acuerdo como el que
es objeto del litigio principal.

El objetivo de este trabajo es analizar la doctri-
na que establece el Tribunal de Justicia de la Union
Europea en relacion con dichas cuestiones, asi como
examinar sus eventuales consecuencias en Derecho
espafiol.

II. EL ELEMENTO SELECTIVO COMO
CRITERIO DETERMINANTE DE LA
EXISTENCIA DE UN CONTRATO PUBLICO

El 6rgano jurisdiccional remitente, es decir el
Tribunal Superior Regional Civil y Penal de Diissel-
dorf (Alemania), puso de relieve que la jurispruden-
cia nacional alemana esta dividida acerca de la con-
sideracion como contrato publico de los acuerdos de
rebaja de precios controvertidos. De esta forma, para
algunos 6rganos jurisdiccionales, un contrato publico
es aquél que concede exclusividad al operador elegi-
do, de modo que un contrato que se celebre con todos
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los operadores que lo soliciten no tendria el caracter
de publico. Otros organos jurisdiccionales alemanes
estimaban que todo contrato celebrado por un poder
adjudicador es un contrato publico y que la eleccion
de uno de los licitadores -y, por tanto, la concesion de
exclusividad-es una obligacion del poder adjudicador.

El organo jurisdiccional remitente, se inclina por
considerar que un sistema de acuerdos de rebaja como
el que es objeto de la sentencia no constituye un con-
trato publico ya que en el proceso se admite a todos
los operadores que retinan los requisitos establecidos
y que solicitan integrarse. Por lo tanto, no hay con-
cesion de una ventaja economica a un operador y, en
consecuencia, no hay riesgo de discriminacion. Como
se desprende del considerando 2 y del articulo 2 de la
Directiva 2004/18/CE, el derecho en materia de con-
tratacion publica tiene como objetivo, precisamente,
evitar las derivas asociadas a ese tipo de riesgos'.

Pues bien, el Tribunal de Justicia de la Union
Europea asume la doctrina del Tribunal remitente y
establece que el articulo 1, apartado 2, letra a), de la
Directiva 2004/18/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 31 de marzo de 2004, sobre coordinacion
de los procedimientos de adjudicacion de los contra-
tos publicos de obras, de suministro y de servicio,
debe interpretarse en el sentido de que no constituye
un contrato publico a los efectos de dicha Directiva
un sistema de acuerdos, como el que es objeto del
litigio principal, mediante el cual una entidad publica
pretende adquirir bienes en el mercado contratando,
a lo largo de toda la vigencia de dicho sistema, con
todo operador econdmico que se comprometa a su-
ministrar los bienes de que se trate en condiciones
preestablecidas, sin llevar a cabo una seleccion entre
los operadores interesados y permitiéndoles adherir-
se a dicho sistema durante toda la vigencia de éste.

Para llegar a tal conclusion, el Tribunal europeo
confirma que, con caracter fundamental, el riesgo de
favorecer a los operadores econdémicos nacionales
que la referida Directiva pretende conjurar esta estre-
chamente relacionado con la seleccion que el poder
adjudicador tiene intencion de llevar a cabo entre las
ofertas admisibles y con la exclusividad que va a de-
rivar de la adjudicacion del contrato de que se trate
al operador cuya oferta resulte seleccionada . Literal-
mente afirma (apartados 37 y 38) que:

1 En la Directiva 2014/24/UE del Parlamento Europeo y
del Consejo de 26 de febrero de 2014 sobre contratacion publica
y por la que se deroga la Directiva 2004/18/CE, los criterios de
eleccion de oferta y adjudicatario se recogen en el articulo 1,
apartado 2.

“Por consiguiente, cuando una entidad publica
pretenda celebrar contratos de suministro con
todos los operadores economicos que deseen
proporcionar los productos de que se trate en
las condiciones indicadas por dicha entidad, la
no designacion de un operador economico al
que se conceda la exclusividad de un contrato
tendrda como consecuencia que no haya necesi-
dad de delimitar mediante las normas precisas
de la Directiva 2004/18 la accion de dicho po-
der adjudicador impidiéndole adjudicar un con-
trato de modo que favorezca a los operadores
nacionales.

Asi, la eleccion de una oferta —y, por tanto,
de un adjudicatario— es un elemento intrinse-
camente vinculado al régimen de los contratos
publicos que se establece mediante la referida
Directiva y, por consiguiente, al concepto de
«contrato publico» en el sentido del articulo 1,
apartado 2, letra a), de ésta”.

Finalmente, la posibilidad de adherirse en todo
momento diferencia un procedimiento de participa-
cion como el que es objeto del litigio principal, res-
pecto del procedimiento de adjudicacion de un acuer-
do marco que se regula en el articulo 32 de la Direc-
tiva 2004/18 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 31 de marzo de 2004, sobre coordinacion de los
procedimientos de adjudicacion de los contratos pu-
blicos de obras, de suministro y de servicios. Afirma
el Tribunal aleman que el requisito establecido en el
apartado 2, parrafo segundo de dicho articulo, segun
el cual los contratos basados en un acuerdo marco
solo pueden celebrarse con los operadores economi-
cos que sean partes en dicho acuerdo marco, deriva
del caracter selectivo de este tipo de acuerdo. Segin
el organo jurisdiccional remitente, imponer tal limi-
tacion en el contexto de un procedimiento de partici-
pacion, fijando un plazo a partir del cual un operador
ya no podria adherirse al sistema de acuerdos de re-
baja, tendria un efecto discriminatorio porque supon-
dria una ventaja competitiva para los operadores que
se hubiesen adherido a dicho sistema.

III.  EXIGENCIAS DEL DERECHO
EUROPEO EN LA ADQUISICION DE
MEDICAMENTOS

Aunque no constituya un contrato publico a los
efectos de dicha Directiva, cabria preguntarse si un
sistema de acuerdos como el que es objeto de la Sen-
tencia del Tribunal de Justicia de la Unidén Europea,
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de 2 de junio de 2016, mediante el cual una entidad
publica pretende adquirir bienes en el mercado con-
tratando a lo largo de toda la vigencia de dicho siste-
ma, con todo operador econémico que se comprome-
ta a suministrar los bienes de que se trate , esta some-
tido a alguna regla de Derecho de la Union Europea.

Este es precisamente el sentido en el que el Tri-
bunal remitente formula su segunda cuestion prejudi-
cial. La respuesta del Tribunal de Justicia de la Unidn
Europea es que si la medida presenta un interés trans-
fronterizo, el procedimiento debiera estar sujeto a las
normas fundamentales del Tratado Funcionamiento
de la Unidn Europea.

Conviene recordar que un procedimiento de par-
ticipacion en un sistema de acuerdos como el contro-
vertido en el litigio principal que precisamente pre-
senta un interés transfronterizo cierto, debera conce-
birse y organizarse de conformidad con las normas
fundamentales del Tratado de Funcionamiento de la
Unién Europea, en particular con los principios de
no discriminacion y de igualdad de trato entre ope-
radores econdmicos, asi como con la obligacion de
transparencia derivada de ellos. Dicha obligacion de
transparencia implica la realizacion de una publici-
dad que permita a los operadores econdmicos poten-
cialmente interesados tener pleno conocimiento del
desarrollo y de las caracteristicas esenciales de un
procedimiento de participacion como el que es objeto
de litigio principal. Tal y como indica el Tribunal de
Justicia de la Unién Europea, comprobar si el proce-
dimiento de participacion objeto del litigio principal
satisface estas exigencias corresponde unicamente al
organo jurisdiccional remitente.

IV. REFLEXIONES FINALES

La legislacion alemana establece que al sumi-
nistrar un medicamento que haya sido recetado in-
dicando el principio activo, sin que el facultativo
que lo ha prescrito haya excluido la sustitucion por
un medicamento con un principio activo equivalen-
te, los farmacéuticos deberan reemplazar el medica-
mento recetado por otro cuyo principio activo sea
equivalente en relacion con el cual se haya celebra-
do un acuerdo de rebaja de precios en el sentido del
articulo 130a, apartado 8, del SGB V. Con arreglo
a esta ultima disposicion, las cajas aseguradoras de
enfermedad o sus agrupaciones podran celebrar con
empresas farmacéuticas acuerdos de rebaja sobre
el precio de venta de los medicamentos que se su-
ministran con cargo a dichas aseguradoras por un
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periodo de dos afios. Ahora bien, estos acuerdos se
celebran con todos los operadores interesados, por
lo tanto la sustitucion de medicamentos se produce
sobre la base de una eleccion llevada a cabo, no por
el poder adjudicador, sino por el farmacéutico o por
el paciente en funcion de las condiciones de compra
propuestas por los operadores que se hayan adheri-
do al sistema de acuerdos de rebaja. Asi puede ocu-
rrir que el producto de algunos de los operadores
que se hayan adherido se compre en muy escasas
ocasiones.

En este contexto, queda excluida la aplicacion
del derecho de la contratacion publica ya que el po-
der adjudicador, al conceder a todo operador intere-
sado el derecho a adherirse en cualquier momento
al sistema de acuerdos de rebaja, esta renunciando
a influir en la situacion competitiva. Dicha situacion
competitiva dependera de la decision de cada opera-
dor potencialmente interesado en participar o no en
el sistema de acuerdos de rebaja. Cabe por tanto pre-
guntarse si la sentencia resefiada tiene consecuencias
practicas en Derecho espaiol.

En Derecho espaiiol, el Real Decreto legislativo
1/2015, de 24 de Julio, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios en su redac-
cion actualizada, atendiendo a lo establecido en la ley
48/2015, de 29 de octubre, de Presupuestos Genera-
les del Estado para el afio 2016 determina el régimen
de prescripcion de medicamentos y productos farma-
céuticos. En efecto establece que dicha prescripcion
de medicamentos y productos sanitarios en el Siste-
ma Nacional de Salud se efectuara en la forma mas
apropiada para el beneficio de los pacientes, siempre
desde la perspectiva de la proteccion a la sostenibili-
dad del sistema.

Asi es que el mecanismo previsto en el Sistema
Nacional de Salud para la prescripcion de medica-
mentos, establece que ésta se realizard por principio
activo, en términos generales. En estos casos, el far-
macéutico dispensard el medicamento de precio mas
bajo de su agrupacion homogénea.?

2 El articulo 87.1 del Real Decreto legislativo 1/2015,
de 24 de Julio, por el que se aprueba el texto refundido de
la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios establece lo siguiente:” La prescripcion de
medicamentos y productos sanitarios en el Sistema Nacional de
Salud se efectuard en la forma mas apropiada para el beneficio
de los pacientes, a la vez que se protege la sostenibilidad del
sistema. En el Sistema Nacional de Salud, las prescripciones de
medicamentos incluidos en el sistema de precios de referencia
o de agrupaciones homogéneas no incluidas en el mismo, se
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En este contexto, podemos afirmar que en el
ordenamiento juridico espafiol no se ha ensayado
ningln criterio de exclusividad que permita situar
la prescripcion de medicamentos en la orbita de los
contratos publicos. A la vez, podemos concluir que
no hay diferencia en el sistema de prescripcion y dis-
pensacion establecido por el Codigo aleman de segu-
ridad social y la norma estatal espafiola, en tanto que
en ambos casos, se establece una dispensacion por
principio activo.

En Espafia, ademas, se instaura el “precio de re-
ferencia”. Este precio es la cuantia maxima con la
que se financiaran las presentaciones de medicamen-
tos incluidas en cada uno de los conjuntos que se de-
terminen, siempre que se prescriban y dispensen con
cargo a fondos publicos®.

efectuaran de acuerdo con el siguiente esquema:

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

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

¢) Para los procesos cronicos cuya prescripcion se
corresponda con la continuidad de tratamiento, podra
realizarse por denominacion comercial, siempre y cuando ésta
se encuentre incluida en el sistema de precios de referencia o
sea la de menor precio dentro de su agrupacion homogénea.
No obstante, la prescripcion por denominacion comercial de
medicamentos serd posible siempre y cuando se respete el
principio de mayor eficiencia para el sistemay en el caso de los
medicamentos considerados como no sustituibles.

Cuando la prescripcion se realice por principio activo, el
farmacéutico dispensard el medicamento de precio mas bajo de
su agrupacion homogénea.

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

3 El precio de referencia estuvo regulado en la Ley
29/2006,de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.Posteriormente 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, para hacerlo mas agil y facil
de gestionar . Actualmente el precio de referencia esta regulado
en el art. 98 del Real Decreto legislativo 1/2015, de 24 de Julio,
por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

A tenor de los textos legales mencionados anteriormente,
reguladores del precio de referencia, éste se calcula no
atendiendo al medicamento individual, sino a conjuntos de
medicamentos. Los conjuntos incluyen todas las presentaciones
de medicamentos financiadas que tengan el mismo principio
activo e idéntica via de administracion, entre las que existira
, una presentacion de medicamento genérico o biosimilar
, salvo que el medicamento o su ingrediente activo principal
hayan sido autorizados con una antelacion minima de diez afios
en un Estado miembro de la Unién Europea, en cuyo caso no
sera indispensable la existencia de un medicamento genérico
o biosimilar para establecer un conjunto. El coste /dia/ precio
de referencia de cada conjunto se calculard en base al coste/
tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos

Los sistemas de precios de referencia de medica-
mentos financiados por los sistemas nacionales de sa-
lud estan vigentes en numerosos Estados miembros
de la Union Europea. En el caso de Espaiia su apli-
cacion se ha demostrado como herramienta basica de
introduccion y fomento de la competitividad dentro
del sector farmacéutico.

La regulacion del precio de referencia se ve alte-
rada por el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo,
por el que se regula el sistema de precios de referen-
cia en el Sistema Nacional de Salud. En efecto, este
Real Decreto regula las denominadas “agrupaciones
homogéneas”. Dichas agrupaciones constituyen un
mecanismo de prolongacion de los principios del sis-
tema de precios de referencia y permiten la pronta in-
corporacion de mejoras de precio de financiacion en
aquellas presentaciones de medicamentos cuyos titu-
lares de autorizaciones de comercializacion han deci-
dido disminuir el precio para mejorar su penetracion
en el mercado. Esta herramienta, tal y como indica la
propia exposicion de motivos del Decreto 177/2014,
se ha incorporado a la practica de la prestacion far-
macéutica con gran rapidez y esta permitiendo aho-
rros significativos en la factura farmacéutica.

A todo lo descrito se aflade el concepto de “pre-
cio seleccionado™ que incluia el Decreto-ley 9/2011,
de 19 de agosto, de medidas para la mejora de la ca-
lidad y cohesion del sistema nacional de salud, de
contribucioén a la consolidacion fiscal, y de eleva-
cion del importe maximo de los avales del Estado
para 201°. Asi es que la exposicion de motivos del

en ¢l agrupadas y, en todo caso, debera garantizarse el
abastecimiento a las oficinas de farmacia para los medicamentos
de precio menor. Los medicamentos no podran superar el precio
de referencia del conjunto al que pertenezcan. En este sentido,
cabe afirmar que si todos los medicamentos del conjunto se
financian al precio de referencia, el resultado sera una bajada de
precios generalizada para esos medicamentos.

4 Actualmente el sistema de “precios seleccionados” esta
regulado en el art. 99 del Real Decreto legislativo 1/2015, de
24 de Julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

5 En efecto, el articulo 99 de dicho Decreto Legislativo
establece que “I. El Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad podra proponer a la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos la aplicacion del sistema
de precios seleccionados a los medicamentos y productos
sanitarios financiables.

2. A tales efectos, el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales
e Igualdad elaborara una propuesta motivada, de acuerdo a
los criterios recogidos en este articulo, que contendrda el precio
mdximo seleccionado aplicable en cada caso.

3. Una vez autorizado por la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos, el Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad publicara la decision por resolucion de la
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texto mencionado establece que “El Gobierno fija-
ra motivadamente los criterios y el procedimien-
to para determinar el grupo de medicamentos que
podran quedar excluidos del sistema de precios de
referencia, siendo éste sustituido por el sistema de
precio seleccionado, para ello se tendra en cuenta
el consumo de estos medicamentos y /o su impacto
presupuestario en el Sistema Nacional de Salud...).
La aplicacion del sistema de precio seleccionado po-
dra extenderse, asimismo, a otros grupos de medica-
mentos respecto de los que, no formando parte del
sistema de precios de referencia, estén financiadas
varias presentaciones con igual composicion, forma
farmacéutica, via de administracion y dosificacion
(...).Los laboratorios titulares de la autorizacion de
comercializacion de las presentaciones de los medi-
camentos y las empresas ofertantes de las presenta-
ciones de los productos sanitarios que resulten final-
mente seleccionadas deberan asumir el compromiso
de garantizar su adecuado abastecimiento mediante
declaracion expresa al efecto(...).La aplicacion de
este sistema supondra la exclusion de la financiacion
publica de aquellas presentaciones que no resulten
seleccionadas, por el tiempo de vigencia del precio
seleccionado”.

Finalmente, el Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de
mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias
para la reduccion del déficit ptblico establece deduc-
ciones sobre los medicamentos dispensados por las
oficinas de farmacia al Sistema Nacional de Salud.
De esta forma las oficinas de farmacia aplicaran en
la facturacion de los medicamentos de uso humano
fabricados industrialmente que se dispensen con car-
go a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional
de Salud una deduccion del 7,5 % sobre el precio de
venta al publico de estos medicamentos.®

unidad responsable de la prestacion farmacéutica.
4. En el caso de los medicamentos financiados, el sistema de
precios seleccionados se aplicara a medicamentos sujetos a
precios de referencia, teniendo en cuenta:

a) El consumo del conjunto.

b) El impacto presupuestario.

¢) La existencia de, al menos, tres medicamentos en el
conjunto.

d) Que no se produzca riesgo de desabastecimiento”.

6 A efectos de la aplicacion y reparto de esta deduccion
entre todos los agentes de la cadena farmacéutica, la distribucion
aplicara una deduccion del 7,5 % sobre el precio de venta del
distribuidor, correspondiendo al laboratorio farmacéutico
aplicar igualmente una deduccion del 7,5 % sobre el precio
industrial maximo.

También se establecen deducciones sobre las compras
de medicamentos realizadas por los servicios sanitarios del
Sistema Nacional de Salud. De esta forma en las compras de
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
formalizadas con cargo a fondos publicos del Sistema Nacional
de Salud a través de los servicios de farmacia de los hospitales,
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En el contexto descrito donde el propio Gobierno
fija unos precios de referencia cuya mision es estable-
cer el importe maximo de financiacion de los medi-
camentos dispensados con cargo al Sistema Nacional
de Salud y donde posteriormente se legisla para re-
ducir el déficit publico, determinandose deducciones
obligatorias a aplicar en las compras de medicamen-
tos realizadas por los servicios sanitarios del Sistema
Nacional de Salud, cabria preguntarse el papel que
la industria farmacéutica juega en la determinacion
final del precio de los farmacos.

Asi es que por ejemplo en las compras de medi-
camentos efectuadas por los poderes adjudicadores
para consumo en las farmacias hospitalarias, el labo-
ratorio farmacéutico licitador aplicara las deduccio-
nes establecidas en el Real Decreto-ley 8/2010, de
20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraor-
dinarias para la reduccién del déficit publico, modi-
ficado por el 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 con-
solidacion fiscal, y de elevacion del importe maximo
de los avales del Estado para 2011. Estas deduccio-
nes se fijan en el 7°5%,4% y 15%, como hemos visto.
A partir de éstas, el laboratorio farmacéutico aplicara
los descuentos adicionales oportunos en aras a poder
conseguir la maxima puntuacion que se le haya asig-
nado a la oferta econodmica. A través de este mecanis-
mo de fijacion de rebajas partiendo de los descuen-
tos establecidos legalmente, es como el laboratorio
farmacéutico interactia en el precio que finalmente
paga la Administracion por el medicamento a dispen-
sar en las oficinas de farmacia hospitalaria.

Un caso diferente es el de los medicamentos a
dispensar por las oficinas de farmacia fuera del am-
bito hospitalario. En este contexto cabe comentar el
caso de las “subastas de medicamentos de Andalu-
cia”, mecanismo utilizado para la seleccion de me-
dicamentos que se dispensaran por las oficinas de
farmacia cuando en las recetas médicas se prescriban
medicamentos por principio activo y con cargo a los
fondos publicos. El primer problema que eventual-
mente plantean dichas subastas es el competencial.
No obstante, el Tribunal Constitucional ha descarta-
do la invasion competencial por parte del Gobierno
Andaluz al sentenciar que las subastas andaluzas no
modifican el precio establecido por el Ministerio de
Sanidad en los medicamentos’.

de los centros de salud y de las estructuras de atencion primaria,
se aplicard una deduccion del 7,5 % sobre el precio de compra.

7 Vid. STC de 15 de diciembre de 2016 (rec.4539/2012).
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En relacion con la aplicacion a dichas subastas de
la normativa sobre contratacion publica ha de destacar-
se la Resolucion 17/2012, de 8 de marzo de 2012, del
Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales
de la Junta de Andalucia. En este caso la Asociacion
Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica (en
adelante Farmaindustria) interpone recurso especial
en materia de contratacion contra la Resolucion de la
Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, de
25 de enero de 2012, por la que se anuncia convocato-
ria para la seleccion de medicamentos a dispensar por
las oficinas de farmacia de Andalucia.

Con fecha 1 de febrero de 2012, se publico en el
Boletin Oficial de la Junta de Andalucia la Resolucion
de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Sa-
lud, de 25 de enero de 2012, por la que se anuncia con-
vocatoria para la seleccion de medicamentos a dispen-
sar por las oficinas de farmacia de Andalucia cuando,
en las recetas médicas y 6rdenes de dispensacion ofi-
ciales del Sistema Nacional de Salud, sean prescritos
o indicados por principio activo. La citada convocato-
ria se efectud en cumplimiento de lo establecido en el
apartado 1 del articulo 60 bis de la Ley 22/2007, de 18
de diciembre, de Farmacia de Andalucia, precepto in-
troducido en la citada norma legal por el Decreto-Ley
3/2011, de 13 de diciembre, por el que se aprueban
medidas urgentes sobre prestacion farmacéutica del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia.

De una parte Farmaindustria mantiene que la reso-
lucion impugnada es nula de pleno derecho porque ha
prescindido totalmente del procedimiento establecido
en el Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviem-
bre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de Contratos del Sector Publico (en adelante TRLCSP).

Sin embargo, el Servicio Andaluz de Salud ar-
gumento que el resultado de la seleccion de los me-
dicamentos nada tiene que ver con ninguno de los
tipos de contratos previstos en el articulo 40.1 del
TRLCSP, del mismo modo que la convocatoria no

En ella el Tribunal desestima el recurso presentado por el
Presidente del Gobierno contra el articulo tnico del Decreto
Ley 3/2011, de 13 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes sobre prestacion farmacéutica del sistema sanitario
publico de Andalucia. En efecto, considera el Tribunal que
no hay una norma basica que condicione o limite las medidas
que en materia de dispensacion de productos sanitarios pueden
adoptar las Comunidades Auténomas . En consecuencia dicho
Tribunal no puede entender que la norma andaluza al aprobar
una medida como la descrita, que tiende a racionalizar el gasto
en materia de productos sanitarios, haya producido diferencias
en las condiciones de acceso a los productos y medicamentos
financiados por el Sistema Nacional de Salud, ni en el catalogo
ni en los precios.

se encuentra entre los actos recurribles del apartado
2 del mismo precepto. También sefiala que se anuda
la impugnacion de la convocatoria a la impugnacion
imposible del Decreto-Ley 3/2011, de 13 de diciem-
bre, por el que se modifica la Ley 22/2007, de 18
de diciembre, de Farmacia de Andalucia, ya que la
recurrente carece de legitimacion para interponer re-
curso de inconstitucionalidad contra una disposicion
con fuerza de ley. De ahi que se pretenda combatir a
través de la resolucion impugnada, la presuncion de
legitimidad del citado Decreto-Ley.

El Tribunal a los efectos de dilucidar sobre la
cuestion controvertida, es decir si cabe o no recur-
so especial en materia de contratacion, desgrana el
supuesto. Recuerda asi que el Decreto-ley 3/2011,
de 13 de diciembre, por el que se aprueban medidas
urgentes sobre prestacion farmacéutica del Sistema
Sanitario Publico de Andalucia, afiade un articulo 60
bis ala Ley 22/2007,de 18 de diciembre, de Farmacia
de Andalucia. Los cinco primeros apartados del pre-
cepto establecen lo siguiente:

“I.La persona titular de la Direccion Gerencia
del Servicio Andaluz de Salud realizara convo-
catorias publicas en las que podran participar
todos los laboratorios farmacéuticos interesa-
dos, para seleccionar, de entre los medicamentos
comercializados que tengan un precio igual o in-
ferior al precio menor correspondiente, estable-
cido en el Sistema Nacional de Salud y vigente en
el momento de la convocatoria, aquél que debera
ser dispensado en las oficinas de farmacia cuan-
do, en el marco de la prestacion farmacéutica del
Sistema Sanitario Publico de Andalucia , se les
presente una receta médica u orden de dispensa-
cion en las que el medicamento correspondiente
se identifica exclusivamente por la denominacion
oficial de sus principios activos.

2. (...) En cada convocatoria de seleccion se
incluiran todas las formulaciones, de todos los
principios activos clasificados en los correspon-
dientes subgrupos, para las que existan al me-
nos dos medicamentos en el mercado con precio
igual o inferior al citado precio menor.

3. Para cada formulacion de principio o prin-
cipios activos, se seleccionard el medicamento
del laboratorio farmacéutico cuya propuesta
represente para el Servicio Andaluz de Salud el
menor coste final de la prescripcion correspon-
diente de entre los propuestos. Para los calculos
se tendra en cuenta la diferencia entre el precio
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autorizado de cada medicamento y la cuantia
de la mejora economica ofrecida al Servicio An-
daluz de Salud por el laboratorio farmacéutico
correspondiente.

4. A fin de garantizar el suministro del medica-
mento seleccionado (...), el Servicio Andaluz de
Salud requerira a los laboratorios farmacéuti-
cos que , junto a su solicitud de participacion
acrediten una capacidad de produccion previa
suficiente de medicamentos de forma farmacéu-
tica igual al propuesto (...)

5. Como resultado de aplicar los criterios de
valoracion del apartado 3, a los medicamentos
objeto de las propuestas de los laboratorios far-
maceéuticos, se obtendra un listado ordenado de
menor a mayor coste final de aquéllos. Con ca-
racter general, se seleccionara el primero que
figure en el citado listado y con su laboratorio
preparador se suscribira el correspondiente
convenio(...)".

Asimismo, el Decreto-Ley antes citado afiade un
articulo 60 quater a la Ley 22/2007, de 18 de diciem-
bre, de Farmacia de Andalucia, respecto a los con-
venios estableciendo que éstos se suscribiran por la
persona titular de la Direccion Gerencia del mismo
y por los representantes legales de los laboratorios
farmacéuticos. A la vez establece que la duracién de
los convenios sera la prevista en cada convocatoria
de seleccion, siendo que la vigencia no podra ser su-
perior a dos afos.

Atendiendo al régimen legal reproducido ante-
riormente el Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de Andalucia, establece que la convo-
catoria para la seleccion de medicamentos llevada a
cabo por la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz
de Salud culmina con la suscripcion del convenio a
que se refiere el articulo 62 quater, como negocio ex-
cluido del ambito de la legislacion de contratos del
sector publico. Por otro lado el Tribunal afirma que el
articulo 40 del TRLCSP no permite que el recurso es-
pecial en materia de contratacion pueda hacerse ex-
tensivo 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
al TRLCSP. En este sentido, el Tribunal determina
que su competencia , a través del recurso especial, no
puede extenderse a enjuiciar mas que determinados
actos producidos en el curso de la licitacion , siendo
que esto no acontece en el supuesto de hecho sobre el
que dicho Tribunal se pronuncia .
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En definitiva la cuestiéon controvertida esta re-
lacionada con la consideracion o no de contrato de
suministro sujeto a regulacion armonizada derivado
del procedimiento de seleccion y por lo tanto con el
hecho de si era preceptivo circunscribir tal procedi-
miento en el TRLCSP o no. A estos efectos la recu-
rrente alega que la resolucion impugnada es nula por
haber prescindido total y absolutamente del procedi-
miento establecido ya que su objeto esta directamen-
te relacionado con el ambito del TRLCSP debiendo
haber sido publicada la convocatoria en el Diario
Oficial de la Union Europea.

Segun el Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales, tal alegacion esta construida sobre la
premisa de que estamos en presencia de un contrato
de suministro sujeto a regulacién armonizada; pero
no es ésta en modo alguno , la regulacion prevista en
la norma legal autonémica. Esta norma agota en si
misma el marco normativo del procedimiento de se-
leccion de los medicamentos cuando se prescriban o
indiquen por principio activo y , en ningiin momento,
se remite a la legislacion de contratos del sector pi-
blico ni se refiere al contrato, sino al convenio como
instrumento juridico que ha de recoger los compro-
misos asumidos por el Servicio Andaluz de Salud y
el laboratorio farmacéutico.

Por consiguiente, sostener que la actuacion im-
pugnada se encuadra en el ambito del TRLCSP es
tanto como reconocer que la norma legal que ampara
dicha actuacion vulnera la legislacion estatal de con-
tratos del sector publico. En consecuencia el Tribunal
concluye que ni el recurrente tiene legitimacion para
alegar dicha vulneracion ni el Tribunal competencia
para declararla. Asi es que se declara la inadmision
del recurso especial en materia de contratacion inter-
puesto por Farmaindustria contra la Resolucion de la
Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud,
de 25 de enero de 2012, por la que se anuncia convo-
catoria para la seleccion de medicamentos a dispen-
sar por las oficinas de farmacia de Andalucia, cuando
en las recetas médicas y ordenes de dispensacion ofi-
ciales del Sistema Nacional de Salud, sean prescritos
o indicados por principio activo, al no resultar dicho
acto susceptible de recurso en esta via.

A nuestro juicio, no obstante, en lo que respecta
a la cuestion material que analiza la Resolucion del
Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales,
existe una importante diferencia entre la convocato-
ria para la seleccion de medicamentos a dispensar por
las oficinas de farmacia de Andalucia y el sistema de
acuerdos, como el que es objeto del litigio principal
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de la Sentencia del Tribunal de Justicia de 2 de junio
de 2016, objeto del presente comentario. En efecto,
la entidad publica alemana pretende adquirir bienes
en el mercado contratando, a lo largo de toda la vi-
gencia de dicho sistema, con todo operador econo-
mico que se comprometa a suministrar los bienes de
que se trate en condiciones preestablecidas, sin llevar
a cabo una seleccion entre los operadores interesados
y permitiéndoles adherirse a dicho sistema durante
toda la vigencia de éste.

Sin embargo, en la convocatoria efectuada por el
Servicio Andaluz de Salud, se produce una seleccion.
De dicha seleccion resultara un proveedor farmacéu-
tico que sera aquél cuya oferta represente para el
Servicio Andaluz de Salud el menor coste final de la
prescripcion de entre los propuestos. En este sentido,
y a diferencia del caso aleman, en el proceso andaluz
se da el criterio de “seleccion” de una tinica empresa
que sera la proveedora del medicamento en exclusi-
va. Por lo tanto y en nuestra opinion, concluimos que
estamos ante un “contrato publico”, ya que la exis-
tencia de una decision de seleccion es un elemento
constitutivo de este tipo de contratos.

V. ANEXO DOCUMENTAL

A) Derecho Europeo

* Directiva 2004/18/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de 31 de marzo de 2004 sobre
coordinacién de los procedimientos de adjudica-
cion de los contratos publicos de obras, de sumi-
nistro y de servicios.

* Directiva 2014/24/UE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo de 26 de febrero de 2014 sobre
contratacion publica y por la que se deroga la Di-
rectiva 2004/18/CE.

B) Derecho nacional y autonémico

* Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sani-
tarios.

* Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por
el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccion del déficit publico establece deduccio-
nes sobre los medicamentos dispensados por las
oficinas de farmacia al Sistema Nacional de Salud.

* Decreto-ley 9/2011, de 19 de agosto, de me-
didas 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.

* Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de no-
viembre, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de Contratos del Sector Publico.

* Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, por el
que se aprueban medidas urgentes sobre presta-

cidon farmacéutica del Sistema Sanitario Publico
de Andalucia.

* 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 informaciéon en materia de financia-
cion y precios de los medicamentos y productos
sanitarios.

* Real Decreto legislativo 1/2015, de 24 de Ju-
lio, por el que se aprueba el texto refundido de la
Ley de garantias y uso racional de los medica-
mentos y productos sanitarios.

C) Resoluciones
¢ Resolucion 17/2012, de 8 de marzo de 2012,

del Tribunal Administrativo de Recursos Con-
tractuales de la Junta de Andalucia.
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