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D. José Luis Requero Ibafiez
En Madrid, a 3 de febrero de 2022.

Esta Sala ha visto el recurso contencioso-administrativo n® 233/2020 promovido por LABORATORIOS
SERVIER, S.L. representados por la procuradora dofia Maria Luisa Montero Correal y bajo la direccion letrada
de dofa Ingrid Pi i Amords, contra el Acuerdo del Consejo de Ministros de 3 de marzo de 2020, por el que se
establece el régimen econémico de los medicamentos huérfanos, al amparo de la previsién del articulo 3.3
del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, aprobado
por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. Ha sido parte demandada la Administracion del Estado,
representada y asistida por la Abogacia del Estado.

Ha sido ponente el Excmo. Sr. D. José Luis Requero Ibafez.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- La representacion procesal de los Laboratorios Servier, S.L. interpuso el 11 de agosto de 2020
recurso contencioso-administrativo ante esta Sala contra el Acuerdo del Consejo de Ministros de 3 de marzo
de 2020, por el que se establece el régimen econémico de los medicamentos huérfanos, al amparo de la
previsién del articulo 3.3 del texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de medicamentos y productos
sanitarios, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio.

SEGUNDO.- Presentado, admitido a tramite el presente recurso jurisdiccional y anunciado en los Diarios
Oficiales, se reclamé el expediente administrativo y recibido, se le dio traslado a la demandante para que en el
plazo legal formulase demanda, lo que hizo el 16 de junio de 2021. En su demanda alega lo siguiente, expuesto
en sintesis y una vez ordenado:

1. Comercializa el medicamento, ONIVYDE liposomal pegilado 4,3 MG/ML concentrado para solucién para
perfusion, que tiene la consideracion de medicamento huérfano y que por resolucién de 18 de junio de 2018
fue incluido en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS).

2. Expone que el Reglamento (CE) 141/2000, del Parlamento Europeo y del Consejo de 16 de diciembre de
1999, sobre medicamentos huérfanos [en adelante, el Reglamento (CE) 141/2000], establecié como "incentivo
capital" para que sea rentable la inversion en el desarrollo y comercializacion de estos medicamentos, la
exclusividad comercial durante diez afios (articulo 8) a lo que se afiaden otros incentivos complementarios
(articulo 9).

3. El acuerdo impugnado afecta a esa rentabilidad vaciando de contenido el sistema de incentivos de la Unién
Europea al incluir a estos medicamentos en el sistema de precios de referencia, con el consiguiente efecto de
reducirse el precio, lo que genera problemas de suministro y pérdida de interés de comercializarlos. Lo que
debioé hacerse era exonerar sin matices ni reservas a los medicamentos huérfanos del sistema de precios de
referencia (punto Primero) y no arrogarse la potestad de forzar la revision, a la baja, del precio (punto Segundo),
incluso en caso de haber sido exonerados del sistema con arreglo al propio Acuerdo.

4. El punto Primero condiciona la exoneracion a que no haya otro medicamento concurrente con la misma
indicacion terapéutica, lo que hace ineficaz la exoneracion. Puede suceder asi que en el SNS haya un
medicamento que, sin tener la autorizacion sanitaria, se utilice de facto o fuera de la ficha técnica para
tratar la dolencia para la que se autoriz6é el medicamento huérfano. Ademas, esa concurrencia la evalta la
Comision de Farmacia del Sistema Nacional de Salud y la Comision Interministerial de Precios, para lo que no
tienen competencia pues corresponde a la Comisién Europea, previo dictamen del Comité de Medicamentos
Huérfanos de la Agencia Europea del Medicamento [ articulo 5.8 del Reglamento (CE) 141/2000].

5. Anade que lo previsto en el punto Primero es contrario a la Comunicaciéon de la Comisidon sobre
medicamentos huérfanos, de 2016, para valorar alternativas terapéuticas pues a estos efectos sélo pueden
considerarse medicamentos los autorizados en la Unién Europea y que tengan la misma indicacién terapéutica
autorizada que el medicamento huérfano en cuestion.

6. Tal criterio lo confirma la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea, de 23 de septiembre
de 2020, (T-549/19) que declar6 que el uso no contemplado de un medicamento no permite tenerle como
"autorizado”, luego no es un " método satisfactorio autorizado en la [Unién]" [ articulo 3, apartado 1, letra
b), del Reglamento(CE) 141/2000]. Aflade esa sentencia que la ficha técnica debe interpretarse de manera
estricta, por lo que las condiciones de autorizacién no comprenden el diagnéstico, prevencion o tratamiento
de afecciones o de categorias de pacientes que no estén mencionadas en su ficha técnica.
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7. El punto Segundo del Acuerdo prevé la posibilidad de revisién a la baja del precio e infringe el articulo 4.3
del Tratado de la Unién Europea pues otorga a la Administracion la potestad de forzar esa revision -en los
términos que prevé- cuando sélo la Unidn Europea puede determinar si la rentabilidad o utilidad terapéutica
del medicamento huérfano es suficiente para tener incentivos, asi como el momento en que puede y debe
realizarse ese analisis, sin que el articulo 8 del Reglamento module el sistema de incentivos por "cambios en
las circunstancias econdmicas, técnicas, sanitarias" que es lo que prevé el punto Segundo del Acuerdo.

TERCERO.- Conforme a tales razonamientos, es pretension de la actora que se dicte sentencia por la que se
declare:

" ()Que el apartado primero del Acuerdo de 3 de marzo de 2020 viola el Derecho de la Unién Europea y, en
particular, el Reglamento (CE) n° 141/2000, el articulo 4.3 del Tratado de la Unién Europea y el articulo 2.2. del
Tratado de Funcionamiento de la Unidn Europea y, en cumplimiento del principio de cooperacion leal, ordene
a la Administracién que sea modificado para que se acuerde que los medicamentos huérfanos deben quedar
exonerados sin condiciones del sistema de precios de referencia mientras esté en vigor la inscripcion de tales
medicamentos huérfanos en el registro de medicamentos huérfanos de la Unién Europea,

" (ii)Que el apartado segundo del Acuerdo de 3 de marzo de 2020 viola el Derecho de la Unién Europea y, en
particular, el Reglamento (CE) n° 141/2000, el articulo 4.3 del Tratado de la Unién Europea y el articulo 2.2. del
Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea y lo deje sin efecto.”

CUARTO.- Por diligencia de ordenacién de 17 de junio de 2021 se acordé conferir a la parte comparecida como
demandada el plazo de veinte dias para contestar a la demanda, lo que efectué la Abogacia del Estado, en la
representacién que le es propia, solicitando la desestimacidn integra de la demanda con expresa imposicién
a la parte recurrente de las costas causadas, por las razones contenidas en su escrito de 12 de julio de 2021,
que se resumen en estos términos:

1. La Abogacia del Estado se opone a la demanda alegando que los Unicos incentivos que prevé el Reglamento
(CE) 141/2000 son los previstos en los articulos 8.1 y 9.1, luego los Estados tienen iniciativa para favorecer
la investigacion en medicamentos huérfanos. A tal efecto ni la legislacién de la Unién Europea ni la interna
impedirian la inclusion de los medicamentos huérfanos en el sistema de precios de referencia ni adoptar otra
medida de contencion de precios en el marco de ese sistema.

2. Condicionar la exoneracion que se acuerda no menoscaba el sistema de incentivos del Reglamento (CE)
141/2000. Asi el articulo 98.1 de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios,
aprobada como texto refundido por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (en adelante, Ley del
Medicamento), habilita a la Administracion para incluir a todos los medicamentos autorizados, sin excepcion
alguna, en el sistema de precios de referencia, lo que incluye a los medicamentos huérfanos.

3. No obstante y para facilitar la investigacion y desarrollo de esos medicamentos es por lo que se les exonera
de tal inclusién, pero de manera condicionada y con sujecién a determinados requisitos. Esto no infringe el
Reglamento, aparte de que la Union Europea no tiene competencia para determinar el modelo de prestacion
farmacéutica y el sistema de financiacién.

4. Los incentivos que prevé el Reglamento (CE) 141/2000 se refieren sélo a la concesién de un derecho
temporal de exclusiva, mas ayudas a la investigacién, pero no obliga a los Estados a dar libertad a los
laboratorios en cuanto a los precios de comercializacién de sus productos pues iria contra la sostenibilidad de
la prestacion farmacéutica. Ademas, el sometimiento a revision no infringe ni el Derecho interno ni el europeo,
tiene la cobertura del articulo 96.2 de la Ley del Medicamento y es aplicable a todos los medicamentos.

5. Respecto del punto Primero, destaca que habla sélo de "alternativa terapéutica’, luego no hay base para
pensar que la comparacion se haga con medicamentos que segun las fichas técnicas no sean exactamente
iguales a las del medicamento huérfano; habra que estar en cada caso concreto a la comparacion que se haga,
por lo que no puede alegarse a priori ni la infraccion de la legislacién de la Unién Europea ni que se desvirtte
el sistema de incentivos.

6. Anade que del articulo 4.3 del Tratado de la Unidn Europea no se deduce que deban exonerarse
incondicionadamente a los medicamentos huérfanos del sistema de precios de referencia; ademas el Acuerdo
no infringe el principio de cooperacion, no resta eficacia al sistema de incentivos, no perturba la exclusividad
comercial concedida y no pone en peligro los objetivos de la Union.

7. Por ultimo, el Acuerdo no invade competencias de la Unién Europea pues se limita a regular unas
excepciones a la regla de exoneracion asi como a prever la revision del precio en los supuestos que contempla,
todo lo cual es ajeno al incentivo regulado en el articulo 8 del Reglamento (CE) 141/2000.
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8. Por ultimo expone que no se invaden competencias de la Unién Europea cuyas iniciativas se circunscriben
a incentivar la investigacion y el desarrollo de medicamentos huérfanos con caracter comun para todos
los Estados, sin que tenga competencia para la fijacion de precios de los medicamentos. Y en cuanto a la
competencia para evaluar y resolver sobre si hay o no alternativas terapéuticas que puedan competir con un
medicamento huérfano, tampoco se produce tal invasion, aparte de que nada justifica la demanda.

QUINTO.- Por auto de 15 de julio de 2021 se acordd denegar el recibimiento del recurso a prueba y abrir el
trdmite de conclusiones conforme al articulo 64 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion
Contencioso-Administrativa (en adelante, LJCA), concediendo a la actora el plazo de diez dias para formular
conclusiones sucintas.

SEXTO.- Por diligencia de ordenacion de 2 de septiembre de 2021 se concedid a su vez a la Administracién del
Estado el plazo de diez dias para que presentara las suyas, con el resultado que consta en autos.

SEPTIMO.- Conclusas las actuaciones, mediante providencia de 21 de diciembre de 2021 se designé
Magistrado ponente y se sefial6é para votacion y fallo de este recurso el dia 1 de febrero de 2022, fecha en
que tuvo lugar el acto.

FUNDAMENTOS DE DERECHO
PRIMERO.- INCENTIVOS A LOS MEDICAMENTOS HUERFANOS.

1. Enlos Antecedentes de Hecho de esta sentencia han quedado expuestos los términos del pleito. Sin perjuicio
de su exposicion mas detallada, se ventila si la exoneracién que establece el Acuerdo impugnado del sistema
de precios de referencia en beneficio de los medicamentos huérfanos debe ser incondicionada, o si, en su
defecto, las condiciones establecidas son acordes con el sistema de incentivos del Reglamento (CE) 141/2000
y si el precio de esos medicamentos puede ser revisado.

2. Como es sabido los medicamentos huérfanos son los empleados para el diagndstico, prevencién o
tratamiento de las llamadas enfermedades raras o infrecuentes. Esta limitacion hace que para la industria
farmacéutica pueda no ser rentable el esfuerzo en I1+D y produccidn al no obtenerse beneficios suficientes que
retornen la inversién realizada, dicho en términos de mercado y debido al reducido numero de pacientes.

3. El Reglamento (CE) 141/2000 regula el régimen de tales medicamentos y, en lo que ahora interesa, su
objetivo es incentivar a la industria farmacéutica para que invierta en su desarrollo y comercializacién, para
evitar el desabastecimiento y todo con beneficio para los pacientes.

4. Como principal incentivo el articulo 8 dispone que, concedida la autorizacidn previa a la comercializacion
de un medicamento declarado como huérfano, su titular obtenga la exclusividad comercial durante diez afos,
tiempo que le permitira amortizar parcialmente la inversion. Tal plazo puede reducirse a seis.

5. Durante ese tiempo no se aceptara una solicitud previa a la comercializacion, tampoco se concedera una
autorizacién previa a la comercializacion, ni se atendera una nueva solicitud de extensién de una autorizacién
previa a la comercializacion ya existente respecto de un medicamento similar para la misma indicacién
terapéutica.

6. Sin perjuicio de lo que mas adelante se dirg, los pormenores y matizaciones de ese incentivo no son objeto
de este pleito, pero si hay que afiadir que el articulo 9 prevé otros incentivos indeterminados, ya que apodera
ala Comision y a los Estados miembros para que incentiven estos medicamentos huérfanos promoviendo su
investigacion, desarrollo y disponibilidad.

SEGUNDO.- EL ACUERDO IMPUGNADO.

1. El Acuerdo impugnado tiene su cobertura en el articulo 3.3 de la Ley del Medicamento, que prevé con
caracter general que "[e] | Gobierno, para asegurar el abastecimiento de medicamentos, podrd adoptar medidas
especiales en relacién con su fabricacién, importacién, distribucién y dispensacion..." y afiade: "[e]n el caso de
los "medicamentos huérfanos", segtn lo dispuesto en el Reglamento (CE) n.° 141/2000".

2. Los medicamentos huérfanos pueden integrarse en la prestacién farmacéutica de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud (en adelante, SNS), con sujecién a su régimen econémico, en particular al sistema
de precios de referencia del SNS ( articulos 92.1 y 98 .1 de la Ley del Medicamento). A partir del mandato
del citado articulo 3.3 de esa ley y enlazando con el articulo 9 del Reglamento (CE) 141/2000, el Acuerdo
establece un incentivo especifico: exonera a esos medicamentos del sistema de precios de referencia del
SNS cuyo objetivo, como es sabido, es la sostenibilidad econdémica de la prestacién farmacéutica mediante la
intervencion -y consiguiente reduccion- de los precios de los medicamentos que incluye.
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3. Como regla general el punto Primero del Acuerdo prevé tal exoneracion, pero lo condiciona o biena que enla
prestacién farmacéutica del SNS no haya una "alternativa terapéutica” al medicamento huérfano o bien, si tal
alternativa existe, a que el medicamento huérfano " aporte un beneficio clinico relevante”. Tal juicio de relevancia
lo apreciara la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud,
a partir de la evidencia y del conocimiento cientifico disponible asi como del informe de posicionamiento
terapéutico si lo hubiere, lo que ratificara la Comisién Interministerial de Precios de Medicamento.

4. En todo caso y al margen de la exoneracion, el punto Segundo del Acuerdo prevé que, segun el articulo 96
de la Ley del Medicamento, " se sometera a revision el precio del medicamento exonerado si se comprueba
que es econémicamente viable o si se cumplen cualquiera de las circunstancias recogidas en dicho articulo”,
prevencion esta que se incluira en la resolucién por la que se acuerde la inclusiéon del medicamento huérfano
en la prestacion farmacéutica del SNS.

5. Atendiendo a los razonamientos expuestos en el Antecedente de Hecho Segundo, la parte demandante
impugna esos dos puntos, siendo su pretensién que se anulen por infringir, ante todo, el Reglamento (CE)
141/2000. Y, como se ha dicho ya, sostiene que la exoneracion no puede estar condicionada y, a modo de
planteamiento subsidiario, ataca esos dos condicionantes (punto Primero). También impugna el Acuerdo en
cuanto que prevé que el precio pueda ser revisado (punto Segundo).

TERCERO.- JUICIO DE LA SALA SOBRE EL ALCANCE DE LA EXONERACION.

1. El enjuiciamiento que hacemos del Acuerdo impugnado es en abstracto, no referido al ONIVYDE liposomal
pegilado, medicamento del que es titular la demandante. Respecto de él no se anuda pretensién alguna, tal
y como exponemos en el Antecedente de Hecho Tercero de esta sentencia. Y si la demandante cita ese
medicamento es para ilustrar el efecto que supondria su inclusion en el sistema de precios de referencia en
cuanto a su precio.

2. Desde ese enjuiciamiento abstracto partimos de que, de ordinario, un medicamento registrado como
huérfano e integrado en la prestacion farmacéutica de la cartera de servicios del SNS, quedard sujeto al
régimen de precios de referencia. Ahora bien, en virtud del Acuerdo impugnado queda exonerado de su
inclusion en tal régimen. Esa exoneracion es la regla general. Aun asi, la demandante entiende que la
exoneracion debe estar libre de los condicionantes que el Acuerdo prevé para acceder a la exoneracion y que
establecerlos infringe el Reglamento (CE) 141/2000.

3. Tal objecion no se acepta. Partimos de que el articulo 8 del Reglamento (CE) 141/2000 regula sélo la medida
incentivadora ya descrita, y sin perjuicio de lo que mas adelante se dir, el incentivo que establece el Acuerdo
impugnado es ajeno al de la norma comunitaria y mas bien se vincula con el apoderamiento que el articulo 9
otorga a cada Estado miembro para incentivar la investigacion, desarrollo y disponibilidad de medicamentos
huérfanos. De esta manera no cabria sostener como planteamiento de principio que el articulo 8 desplaza el
sistema de precios de referencia, con el efecto de inaplicar el articulo 98 de la Ley del Medicamento con base
en los principios de primacia y efecto directo del Derecho de la Unién. Entenderlo de otra forma implicaria no
comprender la normativa interna reguladora de la financiacién publica de la prestacién farmacéutica, aspecto
dejado a la libre conformacién de cada Estado.

4. Lainclusién de un medicamento huérfano en la cartera de servicios del SNS, como prestacién farmacéutica
es en si ya una medida positiva a la que se afiade la exoneracion que prevé el Acuerdo. La inclusién en esa
prestacion llevaria aparejada la integracidn en el sistema de precios de referencia, con el consiguiente impacto,
a la baja, en el precio, luego produciria un efecto desincentivador. Por tanto, la exoneracion del sistema de
precios de referencia es en si un incentivo, si bien no es una ayuda directa como, por ejemplo, las previstas en
los distintos y sucesivos programas de investigacion.

5. Este incentivo que es la exoneracién se desenvuelve en el régimen especifico e interno de financiacion del
gasto farmacéutico. Ahora bien, que no sea una ayuda directa no quita para que participe de la légica de toda
medida de fomento, por variadas que sean sus tipologias: investigar y producir estos medicamentos coincide
con el interés de la Administracion sanitaria en evitar el desabastecimiento, de ahi que ayude a quienes los
producen y comercializan por reportar un beneficio cierto a un nimero de pacientes, aun reducido.

6. En consecuencia, incluido un medicamento huérfano en la prestacion farmacéutica del SNS quedaria sujeto
a la légica de su régimen de financiacion, lo que pasa por someterse al sistema de precios de referencia.
Esto implica que, aun asi, la Administracién que lo acuerda esta apoderada para modular tal sujeciéon y una
modulacién -por lo demas relevante- es que exonere del sometimiento al sistema de precios de referencia,
luego si esta apoderada para acordar tal beneficio, también lo estd para fijar las condiciones de acceso al
mismo.
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CUARTO.- JUICIO DE LA SALA SOBRE EL PUNTO PRIMERO DEL ACUERDO: EXISTENCIA DE ALTERNATIVAS
TERAPEUTICAS.

1. Rechazado que no pueda condicionarse la exoneracidn, lo litigioso se centra en los condicionantes en si. Y
el primero del que se hace depender la exoneracion es que, respecto de un medicamento huérfano, no haya
"alternativa terapéutica”. Sobre tal cuestion tenemos:

1° Que la demanda ataca dicho punto porque para tratar la dolencia para la que se autorizé el medicamento
huérfano puede que en el SNS haya un medicamento que, sin tener la autorizacién sanitaria, se utilice de facto o
fuera de lo previsto en la ficha técnica, esto es, un uso off-label. Y en apoyo de su tesis invoca la Comunicacioén
de la Comisién sobre medicamentos huérfanos, de 2016, y la sentencia del Tribunal General de Justicia de la
Union Europea (Sala Décima), de 23 de septiembre de 2020, (T-549/19).

2° Por su parte la Abogacia del Estado sostiene que el Acuerdo habla sélo de "alternativa terapéutica”, luego no
hay base para pensar que la comparacion se haga con medicamentos que, segun las fichas técnicas, no sean
exactamente iguales a las del medicamento huérfano; habra que estar en cada caso concreto ala comparacién
que se haga por lo que no puede alegarse a priori ni la infraccién de la legislacion de la Unidn Europea ni que
se desvirtle el sistema de incentivos.

2. Dictado el Acuerdo, la demandante planteé un posible error subsanable porque la "parte expositiva
del Acuerdo" se refiere a esas alternativas terapéuticas como aquellas que tienen "la misma indicacién
autorizada’, lo que no se refleja en la parte dispositiva del Acuerdo, que es lo impugnado. La Administracién
rechazo rectificarlo porque no habia error alguno, es mas, la omisién "... ha sido deliberada, suprimiéndose
intencionalmente de la parte dispositiva del acuerdo por reputarse ello innecesario. A mayor abundamiento,
se sefiala que en el momento actual estan en preparacién una circular o instruccion sobre el procedimiento
y criterios que se aplicaran a los supuestos previstos en este acuerdo, siendo de prever que en la misma se
abordaran tales y otras cuestiones con mayor consideracién y detalle."

3. No consta en autos que se haya elaborado esa circular o instruccion y, en principio, habria que estar a
ese desarrollo o concrecién para apreciar si se aparta del Acuerdo y, en todo caso, al tratarse de alternativas
terapéuticas contempladas en el seno de la prestacion farmacéutica, si se trata de medicamentos autorizados
y para la misma indicacion terapéutica. Ciertamente sera al desarrollarse cuando se identifique esa alternativa
medicamentosa capaz de enervar la exoneracién, momento en que se estara ademas en condiciones de
apreciar si se infringe la prohibicion que prevé el articulo 8.1 en relacion con el apartado 3.c) del Reglamento
(CE) 141/2000.

4. No obstante se estima la demanda por las siguientes razones:

1° El punto Primero impugnado, por su parquedad y por las razones que ofrecié la Administracién para no
completarlo o corregirlo, hace que el Acuerdo sea incongruente. Debe resaltarse que esa "parte expositiva" a
la que se refirié la demandante es la motivacion de lo que se acuerda en el punto Primero impugnado, no es
un preambulo que ilustre una regulacion, pues no se esta ante una disposicién normativa, sino que es formal
y materialmente la motivacién de lo acordado.

2° Si en esa motivacion del Acuerdo se dice que un medicamento declarado huérfano queda exonerado del
sistema de precios de referencia cuando " en la prestacidon farmacéutica del Sistema Nacional de Salud no exista
una alternativa terapéutica con la misma indicacion autorizada que el medicamento huérfano", tal condicionante
debe incluirse en su parte dispositiva, esto es, en el punto Primero, para no crear la incertidumbre que le planted
la demandante.

3° Al no hacerlo -y no hacerlo intencionadamente- se estima la demanda pues no cabe declarar que es
conforme a Derecho un acto que incurre en tal incongruencia, y a estos efectos la demanda advierte
la ilegalidad en un concreto aspecto del punto Primero, pero lo enjuiciado es el Acuerdo como acto
impugnado. Por tanto, en el punto Primero la excepcién consistente en que no cabe exoneracién "cuando
en la prestacién farmacéutica del Sistema Nacional de Salud no exista una alternativa terapéutica" debe
completarse afiadiendo "con la misma indicacidn autorizada que el medicamento huérfano".

5. Esta Sala opta por estimar la demanda y anular en este punto el Acuerdo en la forma expuesta,
pues lo contrario implicaria salvar la incongruencia advertida mediante una sentencia desestimatoria pero
interpretativa, férmula que puede crear inseguridad juridica o que se soslaye u olvide lo ahora decidido al
aplicarse o desarrollarse el Acuerdo.

QUINTO.- JUICIO DE LA SALA SOBRE EL PUNTO PRIMERO DEL ACUERDO: COMPETENCIA ATRIBUIDA ALOS
ORGANOS NACIONALES.
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1. Se ataca también el punto Primero porque la demandante considera que, para apreciar si existe esa
alternativa terapéutica, es incompetente la Comisién de Farmacia del Sistema Nacional de Saludd y la
Comision Interministerial de Precios, pues la competencia es de la Comision Europea, previo dictamen del
Comité de Medicamentos Huérfanos de la Agencia Europea del Medicamento (articulo 5.8 Reglamento).

2. Asi planteada tal objecién se rechaza por lo siguiente:

1° La intervencion de esos 6rganos colegiados se prevé en el Acuerdo no para apreciar si hay una alternativa
terapéutica, sino para apreciar si, pese a existir, el medicamento huérfano aporta un "beneficio clinico
relevante”. Como se dijo antes, ese juicio de relevancia clinica lo aprecia la Comisién Permanente de Farmacia
del Consejo Interterritorial del SNS y la Comision Interministerial de Precios.

2° Que ese es el ambito objetivo de la intervencién de esos érganos se deduce, de nuevo, de la motivacioén
del Acuerdo que expresamente lo excluye de la apreciacion de la existencia de una alternativa terapéutica.
Dice asi el Acuerdo en su motivacién y en parrafo independiente: "[[] a consideracién de la existencia o no de
un beneficio clinico relevante sera acordada en el seno de la Comisién Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud, a partir de la evidencia y del conocimiento cientifico disponible
asi como del informe de posicionamiento terapéutico si lo hubiere, y ratificada en la Comisidn Interministerial
de Precios de Medicamentos".

3° En todo caso y aun cuando la competencia se extienda a ambos aspectos tal intervencion es ajena a
la que atribuye el articulo 5.8 del Reglamento (CE) 141/1000 al Comité creado en el seno de la Agencia
Europea del Medicamento y a la Comisién, érganos que intervienen a efectos de la declaracidn y registro de
un medicamento como huérfano. Aqui lo que se ventila no es la pérdida de la condicién de medicamento
huérfano, sino la exoneracién del sistema de precios de referencia de un medicamento cuya calificacién de
huérfano no se discute.

SEXTO.- JUICIO DE LA SALA SOBRE EL PUNTO SEGUNDO: REVISION DEL PRECIO.

1. El punto Segundo establece -en lo que ahora interesa- que "[d] e conformidad con lo dispuesto en el articulo
96 del citado texto refundido [se refiere a la Ley del Medicamento ], se someterd a revisién el precio del
medicamento exonerado si se comprueba que es econémicamente viable o si se cumplen cualquiera de las
circunstancias recogidas en dicho articulo".

2. Opone la demandante que la posibilidad de revision a la baja del precio infringe el articulo 4.3 del Tratado de
la Unidn, pues otorga a la Administracion la potestad de forzar esa revisién -en los términos que prevé- cuando
sélo la Unidn Europea puede determinar si la rentabilidad o utilidad terapéutica del medicamento huérfano es
suficiente para tener incentivos, asi como el momento en que puede y debe realizarse ese analisis, sin que el
articulo 8 del Reglamento module el sistema de incentivos por "cambios en las circunstancias econémicas,
técnicas, sanitarias” que es lo que prevé el punto 2 del Acuerdo.

3. Se desestima también en este punto la demanda. Lo razonado en el anterior Fundamento de Derecho
es también aplicable al punto Segundo pues la competencia que se cuestiona ni interfiere ni merma la
competencia de los érganos de la Union Europea, ya sea para declarar y registrar a un medicamento como
huérfano como, en su caso, para reducir a seis afios el periodo de protecciéon comercial que prevé el apartado
1 del articulo 8 o para autorizar un medicamento similar conforme al apartado 3 del tal precepto.

4. En todo caso hay que recordar lo ya expuesto con caracter general en el anterior Fundamento de Derecho
Tercero. Por tanto, incluido un medicamento huérfano en el sistema de la prestacién farmacéutica del SNS con
arreglo al articulo 92 de la Ley del Medicamento, queda sujeto a sus reglas, tal y como se deduce de su articulo
96 en relacién con el articulo 94, luego a la potestad de intervencién en el precio y a estos efectos el articulo
96.2 apodera a la Administracion para revisar el precio "... cuando lo exijan cambios en las circunstancias
econdmicas, técnicas, sanitarias o en la valoracion de su utilidad terapéutica".

SEPTIMO.- COSTAS Y PUBLICACION.

1. De conformidad con el articulo 139.1 de la LJCA no se hace imposicion de costas al estimarse en parte
la demanda.

2. Por tanto, cada parte abonara las costas causadas a su instancia y las comunes por mitad.

3. Procédase conforme a lo establecido en el articulo 72.2 in finede la LJCA respecto al fallo de la presente
sentencia.

FALLO
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DEL PODER JUDICIAL

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

PRIMERO.- Se estima en parte el recurso contencioso-administrativo interpuesto por la representacion de
LABORATORIOS SERVIER, SL contra el Acuerdo de 3 de marzo de 2020 del Consejo de Ministros, resefiado
en el Antecedente de Hecho Primero de esta sentencia.

SEGUNDO.- Se anula del referido Acuerdo, en su punto Primero, la expresion "cuando en la prestacién
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud no exista una alternativa terapéutica", en los términos expuestos
en el Fundamento de Derecho Cuarto.4 de esta sentencia.

TERCERO.- No se hace imposicién de costas.
CUARTO.- Insértese el presente fallo en el Boletin Oficial del Estado.
Notifiquese esta resolucion a las partes e insértese en la coleccion legislativa.

Asi se acuerda y firma.
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