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Recurso N°: 0000123/2021

A naclON | Estado. El recurso versd sobre impugnacion de resolucion de la Comision
Permanente de Farmacia del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
(Ministerio de Sanidad), la cuantia se estim6 indeterminada e intervino como
ponente el Magistrado Don Santiago Soldevila Fragoso. La presente Sentencia se

dicta con base en los siguientes:

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO: Para el correcto enjuiciamiento de la cuestion planteada es necesario
el conocimiento de los siguientes hechos:

1. La disposicién adicional tercera de la Ley 10/2013 de 24 de julio dispone que:
“‘Las actuaciones orientadas a establecer la posicion de un medicamento en la
prestacion farmacéutica y su comparacion con otras alternativas terapéuticas,
tendran una base cientifico-técnica comun para todo el Sistema Nacional de Salud y
se realizaran en el marco de los informes de posicionamiento de la Agencia
Espafola del Medicamento y Productos Sanitarios. Dichos informes tendran caracter
vinculante”.

2. Con apoyo en la referida disposicion, la Comisién Permanente de Farmacia del
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS) aprobé el 3 de febrero
de 2020 y actualizado el 8 de julio posterior, el Plan para la consolidacién de los
Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) de los medicamentos del Sistema
Nacional de Salud.

3. Dicho Plan tiene por objeto formal regular el contenido y el procedimiento de
elaboracién de los IPT, que tienen como finalidad ofrecer una evaluacion
comparativa de los medicamentos con objeto de disponer de informacion relevante
basada en la evidencia cientifica, de la posicidon que un medicamento ocupa frente a
otros medicamentos que puedan utilizarse para tratar la misma enfermedad.

SEGUNDO: Por la representacion de la actora se interpuso recurso Contencioso-
Administrativo contra el referido Plan, formalizando demanda con la suplica de que
se dictara sentencia declarando la nulidad del acto recurrido por no ser conforme a
derecho. La fundamentacion juridica de la demanda se basd en las siguientes
consideraciones:

I. El plan tiene la naturaleza de disposicidon de caracter general

1. La naturaleza juridica de una actuacion administrativa viene determinada por
su contenido y no por su denominacion:
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Las meras “instrucciones y 6rdenes de servicio” a que se refiere el articulo 6 de
la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico (“Ley
40/2015”), limitan sus efectos al ambito interno de la Administracion, lo que no
ocurre con el Plan impugnado, que innova el ordenamiento juridico.

2. El Plan es una disposicion de caracter general que desarrolla normas de rango
legal:

-En concreto desarrolla la disposicion adicional tercera de la Ley 10/2013 y su
objetivo y finalidad es regular con caracter imperativo el procedimiento para su
elaboracién y aprobacién, asi como su contenido estableciendo derechos y
obligaciones para los posibles afectados por los IPT que deberan ser observados
obligatoriamente en ese procedimiento. Dentro de esa regulacion, se determina
(contra legem) también el érgano competente para la aprobacion de los IPT que
tienen efecto frente a terceros.

-El Plan regula el procedimiento para la inclusion de un medicamento en la
financiacion publica y la fijacion de precio, previsto en el articulo 92 de la Ley de
Garantias.

-El Plan configura el IPT como un tramite preceptivo para adoptar la decisién de
financiacion y precio de un medicamento, pues esta decisidon no podra tomarse sin
que el IPT del medicamento esté en Fase Il, lo que implica la alteracion del
procedimiento de financiacion y fijacion de precio que se viene aplicando hasta la
fecha, que queda interrumpido y supeditado a la aprobacion del IPT (en Fase II).

-El Plan reconoce que su objetivo “es consolidar los IPT de los medicamentos
como el instrumento de referencia para el posicionamiento y la evaluacion
econdmica del coste- efectividad de los medicamentos en el SNS como herramienta
de referencia para el disefio de los informes para la CIPM y por tanto para la toma
de decisiones de fijacion de precio e inclusion de los medicamentos en la prestacion
farmacéutica del SNS”.

-Invoca la Sentencia del Tribunal Supremo de 18 de mayo de 2020 (RJ 1281), en
el que se concluye el caracter de disposicién general de un Acuerdo de la Junta de
Gobierno de un Organismo de Cuenca porque desarrolla un apartado del articulo
326 bis del Real Decreto 849/1986, de 11 de abril, por el que se aprueba el
Reglamento del Dominio Publico Hidraulico.

-El articulo 92 de la Ley de Garantias no agota la precision y concreciéon de los
aspectos técnicos a tener en cuenta en la decision sobre inclusion de un
medicamento en la prestacion farmacéutica y la fijacion de precio.

-De acuerdo con el Plan, los IPT concretan esos aspectos técnicos tanto desde el
punto de vista terapéutico, como indica la disposicion adicional tercera de la Ley
10/2013, y desde el punto de vista economico, novedad antijuridica impuesta por el
Plan. Por ello constituyen un acto de desarrollo de la Ley, ya que suponen la
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general y entran a formar parte del ordenamiento juridico.

-El Real Decreto 1432/2003, de 21 de noviembre, por el que se regula la emisién
por el Ministerio de Ciencia y Tecnologia de informes motivados relativos al
cumplimiento de requisitos cientificos y tecnologicos, a efectos de la aplicacién e
interpretacion de deducciones fiscales por actividades de investigacion y desarrollo e
innovacion tecnologica, regula los mismos extremos que el Plan: competencia para
la emision de informes, iniciacidn y desarrollo del procedimiento, tramite de
alegaciones de los interesados, contenido y plazo para la emisién de informes.

3. En resumen, el Plan es una disposicion de caracter general por tres
argumentos esenciales:

-El Plan desarrolla la disposicion adicional tercera de la Ley 10/2013 porque
establece el procedimiento para la elaboracion y aprobacion de los IPT regulados en
esa norma, incluyendo la competencia para su aprobacion alterando la competencia
prevista en la disposicién adicional tercera.

-El Plan introduce una regulacion en el procedimiento para la decision sobre la
financiacion publica y fijacién de precio de los medicamentos previsto en el articulo
92 de la Ley de Garantias. Esta regulacion consiste, esencialmente, en la
configuracion de la aprobacion de los IPT (en fase 2) como un tramite preceptivo del
procedimiento de financiacion publica de medicamentos y precio.

-El Plan produce efectos ostensibles frente a terceros porque establece derechos
y obligaciones que trascienden la esfera interna de la Administracion. En concreto
afecta a los laboratorios farmacéuticos a los que se concede participar mediante una
fase de alegaciones condicionada e influye en la prescripcion de los medicamentos
por los facultativos y, con ello, tiene efectos también en los profesionales sanitarios y
los ciudadanos.

Il. Nulidad del plan por haberse dictado con omisidon absoluta del procedimiento
legalmente establecido.

1. Omisién absoluta del procedimiento para la aprobacion del Plan: infraccion del
articulo 26 de la Ley de Gobierno. La Administracion, como unicos antecedentes del
Plan, solo ha aportado las actas de la Comision Permanente de Farmacia de 3 de
febrero y 8 de julio de 2020, donde se aprobd y actualizé el Plan, incurriendo en las
siguientes omisiones:

-La realizacion de una consulta publica a través del portal web del Ministerio de
Sanidad, para identificar los problemas a solucionar con la nueva norma, la
necesidad y oportunidad de su aprobacion, los objetivos de las normas y las posibles
soluciones alternativas regulatorias y no regulatorias.

-La elaboracion de la preceptiva Memoria de Analisis de Impacto Normativo, que
debe incluir o explicar, por ejemplo, la oportunidad de la propuesta y las alternativas

Cdédigo Seguro de Verificacion E04799402-AN:c4Fu-Riwo-uoVQ-xGVF-V  Puede verificar este documento en https://sedejudicial.justicia.es



Recurso N°: 0000123/2021

ADMINISTRACION | de  regulacion estudiadas, su contenido y andlisis juridico, el analisis de la
adecuacion de la norma propuesta al orden de distribucion de competencias, el
impacto economico y presupuestario, las cargas administrativas que conlleva la

propuesta o las principales aportaciones recibidas en el tramite de consulta publica.

-La elaboracion de informe por la Secretaria General Técnica del Ministerio de
Sanidad.

-La realizacién del tramite de audiencia e informacion publicas, pues al afectar la
norma a los derechos e intereses legitimos de las personas (fisicas o juridicas), se
exige publicar el texto con el objeto de dar audiencia a los afectados, como
Farmaindustria como representante de los laboratorios farmacéuticos asociados a
dicha organizacion, o laboratorios titulares de principios activos mencionados en el
Plan, las asociaciones de pacientes ni organizaciones médicas.

-La emisién del dictamen del Consejo de Estado, con infraccion del articulo 22 de
la Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado, omision que, por si
sola, determina la nulidad del Plan.

-La obligada publicacion en el Boletin Oficial del Estado.
I1l. Nulidad del plan por falta de competencia de la Comisién Permanente de

Farmacia para dictar reglamentos. Infraccién de los articulos 4.1.b) v 24.2 d de la
Ley de Gobierno.

1. La competencia reglamentaria en materias de sanidad corresponde al titular
del Ministerio de Sanidad, quien debera ejercer esa potestad en virtud de las
correspondientes Ordenes Ministeriales, de acuerdo con el articulo 4.1.b) de la Ley
de Gobierno. Sin embargo, el Plan fue aprobado por la Comisién Permanente de
Farmacia.

-Las funciones de la Comision Permanente de Farmacia, al haber sido creada
por el Consejo Interterritorial, no pueden exceder el ambito competencial del propio
Consejo Interterritorial, que es una conferencia sectorial segun el articulo 147 de la
Ley 40/2015. Las conferencias sectoriales, segun el articulo 148 de la Ley citada
“‘pueden ejercer funciones consultivas, decisorias o de coordinacion orientadas a
alcanzar acuerdos sobre materias comunes”, por lo que entre sus competencias no
esta la aprobacion de disposiciones de caracter general.

-El articulo 71 de la Ley de Cohesiéon prevé que el Consejo Interterritorial
aprobara su reglamento interno, que no le atribuye la potestad reglamentaria y el 73
sefala que los acuerdos del Consejo se plasmaran a través de recomendaciones
que se aprobaran, en su caso, por consenso. El articulo 74 de la Ley de Cohesién, al
regular la creacién de comisiones y grupos de trabajo en el seno del Consejo
Interterritorial, indica que su funcién es Unicamente la “preparacion, el estudio y
desarrollo de las cuestiones sometidas a su conocimiento”.
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ADMINISTRACION -La Comision Permanente de Farmacia es una comision de trabajo integrada en

el Consejo Interterritorial, como acreditan resoluciones internas de la administracion.

-De conformidad con los articulos 5y 6 de la Ley 40/2015, solo las decisiones de
los 6rganos administrativos pueden tener efectos juridicos ad extra o ad intra de la
Administracion y ser obligatorias.

V. Subsidiariamente, nulidad del Plan por contravencion de la disposicion
adicional tercera de la Ley 10/2013, que dispone lo siguiente: “Las actuaciones
orientadas a establecer la posicion de un medicamento en la prestacion
farmacéutica y su comparacion con otras alternativas terapéuticas tendran una base
cientifico técnica comun para todo el Sistema Nacional de Salud y se realizaran en el
marco de los informes de posicionamiento de la Agencia Espainola del Medicamento
y Productos Sanitarios. Dichos informes tendran caracter vinculante”.

1. El Plan atribuye a los IPT una eficacia juridica que la disposicion adicional
tercera Ley 10/2013 no les ha otorgado, al configurarlos como un tramite esencial e
indispensable del procedimiento de financiacion y precio.

-Dichos informes no son un tramite esencial e indispensable en el procedimiento
de financiacion y precio en la forma en la que el Plan los configura, ya que los IPT
constituyen uno mas de los elementos que han de tenerse en cuenta por los érganos
administrativos gestores de la prestacion farmacéutica.

-Los IPT constituyen en realidad el marco de las actuaciones orientadas a
establecer la posicidon de un medicamento en la prestacion farmacéutica.

2. El Plan altera la competencia legalmente prevista de aprobacién de los IPT.

-La competencia para elaborar y aprobar los IPT recae en la AEMPS segun la
Ley 10/2013 y el articulo 7 del Real Decreto 1275/2011 que le atribuye la
competencia para la elaboracion de “informes de utilidad terapéutica de los
medicamentos”.

-Sin embargo, el Plan atribuye la competencia de aprobacion de los IPT a un
nuevo o6rgano: el Grupo de Coordinacion de REvalMed SNS, integrado por
miembros de la AEMPS, la DGCYF y representantes de las Comunidades
Autébnomas.

3. El Plan introduce en los IPT un contenido econémico no preceptuado por la
citada disposicidn adicional.

-La DA establece que los IPT tienen una naturaleza exclusivamente cientifico-
técnica. Asi, estan previstos para ofrecer una evaluacion sobre la posicion que un
nuevo medicamento, 0 una nueva indicacién, ocupa en comparacion con otros
medicamentos, desde una perspectiva terapéutica.
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ADMINISTRACION -Lo anterior es coherente con la atribucion de la competencia para elaborar los
IPT a la AEMPS ya que articulo 6 del Estatuto de la AEMPS aprobado por el RD
1275/2011, sefala que “el objeto de la Agencia es el de garantizar que tanto los
medicamentos de uso humano como los de uso veterinario y los productos
sanitarios, cosméticos y productos de higiene personal cumplan con estrictos

criterios de calidad, seguridad, eficacia y correcta informacion”.
4. El Plan vulnera el principio de interdiccion de la arbitrariedad.

El Plan no identifica claramente quienes son los evaluadores que se integran en
los equipos de evaluacién, los representantes de las CCAA y los expertos a
intervenir en el procedimiento de elaboracion.

TERCERO: La Administracion demandada antes de contestar a la demanda
formul6 alegaciones previas solicitando la inadmisibilidad del recurso al amparo del
articulo 69 c) LJCA.

La administracién sostiene que el acto impugnado no es un acto susceptible de
impugnacién, pues el documento recurrido constituye un unicamente un acuerdo
entre distintos organos técnicos relacionado con el procedimiento para la
elaboracién de los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) y se concreta en
instrucciones de caracter interno para garantizar la aplicacion uniforme de criterios
en el seno de la administracion.

Mediante auto de 21 de abril de 2022, este Tribunal acordé desestimar las
alegaciones previas formuladas por la abogacia del Estado, sin realizar un
pronunciamiento sobre las mismas y sin perjuicio de sus argumentos pudieran ser
reproducidos en fase de contestacion a la demanda.

La abogacia del Estado contesté a la demanda reiterando sus argumentos
iniciales y oponiéndose a ella con la suplica de que se dicte sentencia desestimando
el recurso y declarando ajustada a derecho la resolucién recurrida.

CUARTO: Practicada la prueba declarada pertinente, se acordd en sustitucion de
la vista el tramite de conclusiones que fue evacuado por las partes.

QUINTO: Sefialado el dia 7 de junio de 2023 para la deliberacion, votacion vy fallo
se acordod continuar la deliberacion el dia 21 de junio siguiente, fecha ésta ultima en
la que ésta tuvo lugar en la reunion del Tribunal sefalada al efecto.

SEXTO: Aparecen observadas las formalidades de tramitacién, que son las del
procedimiento ordinario.

Cdédigo Seguro de Verificacion E04799402-AN:c4Fu-Riwo-uoVQ-xGVF-V  Puede verificar este documento en https://sedejudicial.justicia.es



Recurso N°: 0000123/2021

= U =
ADMINISTRACION
DE JUSTICIA

FUNDAMENTOS JURIDICOS

PRIMERO: La cuestion que se plantea en el presente proceso es la relativa a
determinar el ajuste legal del Plan para la Consolidaciéon de los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT) de los medicamentos del Sistema Nacional de
Salud, aprobado por la Comision Permanente de Farmacia del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (SNS), adoptado el 3 de febrero de
2020 y actualizado el 8 de julio posterior.

SEGUNDO: La cuestion relativa a la inadmisibilidad del recurso planteada por la
abogacia del Estado en sus alegaciones previas esta intimamente vinculada con la
cuestion de fondo desarrollada en la demanda, que, esencialmente, afirma la
naturaleza reglamentaria del referido Plan, por lo que sera ésta la primera cuestion a
abordar en nuestro analisis.

A estos efectos resulta indudable que en el caso de concluir que la naturaleza del
Plan no es la reglamentaria, sino la de una instruccion u orden de servicio, como
propone la abogacia del Estado, procederia declarar la inadmisibilidad del recurso al
tratarse de un acto interno de la administracion, no susceptible de ser impugnado
jurisdiccionalmente de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 69 c de la LICA.

TERCERO: EI Tribunal Supremo ha desarrollado una jurisprudencia constante
en la que aborda la diferencia entre las instrucciones y 6rdenes de servicios
previstas en el articulo 6 de la Ley 40/2015 de 1 de octubre de Régimen Juridico del
Sector Publico, concebidas como técnicas para dirigir las actividades de sus
organos jerarquicamente dependientes y la potestad reglamentaria contemplada en
los articulos 24.2 y 26 de la Ley 50/1997 de 27 de noviembre del Gobierno y 128 y
ss de la Ley 40/2015 que constituyen una manifestacion del poder normativo que se
concreta en el desarrollo de las normas con rango legal y, por lo tanto, innovan el
ordenamiento juridico estableciendo derechos y obligaciones para terceros.

De manera mas concreta pueden citarse la STS de 24 de abril de 2023, recurso
de casacion n° 7569/2021 y la de 19 de diciembre de 2018 recurso de casacion n°
31/2018, citada por la demandada, que a su vez invocan una constante doctrina
anterior. Ciertamente dichas resoluciones no contemplan un supuesto idéntico al que
es objeto de este procedimiento, pero establecen unos criterios generales que son
perfectamente extrapolables al tema debatido.

En este sentido y a grandes rasgos puede afirmarse lo siguiente:
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ADMINISTRACION 1. El reglamento es una norma juridica, sujeta a un estricto procedimiento de
elaboracién, que tiene vocacién de permanencia y responde a un mandato del
legislador para innovar el ordenamiento juridico completando y precisando con
detalle disposiciones con rango de ley, creando de esta manera derechos y

obligaciones para el ciudadano.

2. Las instrucciones y 6rdenes de servicios constituyen una manifestacion de la
potestad de autoorganizacion de la administracion destinada a dirigir y coordinar la
actuacion de sus organos inferiores, sin tener capacidad alguna para innovar el
ordenamiento juridico. Son meros instrumentos de ejecucion interna y si bien
eventualmente pueden proyectarse en los reglamentos, no estan dirigidas a los
ciudadanos y no generan por si mismas, ni obligaciones, ni derechos.

En consecuencia, debe analizarse el contenido de estos distintos instrumentos y
centrarse en sus destinatarios y efectos, mas alla de la pura denominacién otorgada
a los mismos.

CUARTO: De acuerdo con estas premisas pasamos a examinar las
caracteristicas esenciales del Plan impugnado.

1.Tal y como se indica en la primera pagina del Plan, los Informes de
Posicionamiento Técnico (IPT) se crearon el 21 de mayo de 2013 sin base legal y
mediante una propuesta de colaboracion para la elaboracién de los IPT aprobada
por la Comisién Permanente de Farmacia del Sistema Nacional de Salud (SNS).

2. Los IPT, segun dicha propuesta, fueron inicialmente el resultado de un
consenso logrado en el seno del Grupo de Coordinacién de Posicionamiento
Terapéutico, integrado por la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), la Direccion General de Cartera Basica de Servicios del
Sistema Nacional de Salud (DGCYF) y las Comunidades Autdonomas (CCAA).

3. Inmediatamente después, en concreto el 26 de julio de 2013, entrd en vigor de
la Ley 10/2013, de 24 de julio, cuya Disposicion Adicional Tercera confiere rango
legal a los IPT.

En virtud de dicha Ley se incorporan al ordenamiento juridico espafol las
Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre
de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de
julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

4. En la citada norma se indica que las actuaciones destinadas a obtener el
posicionamiento de un medicamento en la prestacién farmacéutica y su comparacion
con otras alternativas terapéuticas, tendran una base cientifico técnica comun para
todo el Sistema Nacional de Salud y se realizaran en el marco de los informes de
posicionamiento de la AEMPS, que tienen caracter vinculante.
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5. Tal y como se infiere del examen de la citada DA 3 de la Ley 10/2013 citada, si
bien se confiere un reconocimiento legal a los IPT, no se desarrolla el procedimiento
para su elaboracién mas alla de indicar su caracter vinculante, la competencia de la
AEMPS para su elaboracién y que los mismos tendran una base cientifica.

6. El Plan de manera evidente supone un desarrollo de la DA 3 en la medida en
que establece el procedimiento para la elaboracion de los IPT como se indica
inequivocamente en su apartado 5 (Plan de accién que sustituye el “procedimiento
anterior”, asi definido en su apartado 2, pagina 4 del Plan).

7. El rasgo fundamental del “procedimiento anterior” establecido en mayo de
2013, era el empleo de un método consensuado entre la AEMPS, la DGCYF del
Ministerio de Sanidad y las CCAA para elaborar unos IPT con referencias
terapéuticas que concluye con la fijacion del precio del medicamento por la DGCYF
y la aprobacion del IPT por el Grupo de Coordinacién de Posicionamiento
Terapéutico (GCPT).

8. La nueva regulacion propuesta por el Plan refuerza el empleo del método de
consenso para la elaboracion de los IPT, con el confesado objetivo (Introduccion y
apartado 3. Objetivo, pagina 3 y 13 del Plan) de convertirlos en instrumento de
referencia y asi “fortalecer tanto la estructura como rigurosa metodologia para su
desarrollo e iniciar una nueva etapa con una gobernanza mas solida, asi como
reforzar la evaluacion econémica”, siendo esa doble evaluacion el fundamento para
la inclusiéon de los medicamentos en la prestacion farmacéutica del SNS.

9.A estos efectos, se establece un Plan de accion (apartado 5, pagina 15 del
Plan), con una nueva estructura decisoria que se residencia en Red de Evaluacién
de Medicamentos, “tejidas por la alianza entre la DGCYF, la AEMPS y las CCAA,
con una rigurosa descripcion de las funciones de cada uno de ellos, de los nodos de
evaluacion, estableciendo reglas de coordinacion.

10. A continuacién, bajo el epigrafe “Linea de Accién 2” pagina 18 del Plan, se
establece una modificacion de la metodologia empleada para el disefio y aprobacion
de los IPT, introduciendo elementos objetivos para la priorizacion de los IPT,
modificando el proceso para el disefio y aprobacién de los IPT. Destaca en este
apartado el mantenimiento de dos fases procedimentales en las que intervienen
todos los organismos mencionados y se dara audiencia a los agentes privados
interesados, antes de la aprobacion de los IPT por la Red de Evaluacion de
Medicamentos sobre la base de una evaluacién técnica y econdmica.

11. Finalmente se contempla como “Linea de accion 3” pagina 26 del Plan, un
cuadro de mando para el control y seguimiento de los ITP a cargo del grupo
coordinador de la Red de Evaluacion de Medicamentos.

QUINTO: El examen de los distintos apartados del Plan nos conduce de manera
inequivoca a desestimar las alegaciones de la abogacia del Estado segun las
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AP NI RaciON | cuales, el Plan seria un “documento organizativo”, incardinable en la categoria de
instrucciones u o6rdenes de servicio de las previstas en el articulo 6 de la Ley

40/2015 y por lo tanto el recurso seria inadmisible.

En nuestra opinién, el Plan muestra claramente que no tiene por finalidad el
establecimiento de criterios por parte de los 6rganos superiores de la administracion
dirigidos a funcionarios u 6érganos inferiores, pues, como expresamente se indica en
el mismo, se trata de un documento consensuado entre distintos organismos en el
marco de la independencia de cada uno de ellos y con pleno respeto a sus
competencias. Expresamente se da cabida a la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS), unico organismo mencionado en la DA 3 de la Ley
10/2013 con competencias para la aprobacién de los IPT, la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud (DGCYF) y las
Comunidades Auténomas (CCAA), administraciones ajenas a la general del Estado
y respecto de las cuales, precisamente por su naturaleza constitucionalmente
protegida de “autonomas”, no cabe dictar instrucciones u 6rdenes de servicio.

Ademas, el Plan tiene una evidente vocacion de modificar el cuadro normativo
vigente.

Esta afirmacion se sustenta en las propias menciones del Plan, en concreto su
apartado 1 y 3. Objetivo, con expresa referencia a la perentoria necesidad de
incorporar a los IPT una evaluacion econdmica, extremo por otra parte no previsto
en la DA 3 de la Ley 10/2013 que es la norma que regula los IPT. La finalidad
modificativa del Plan aparece también de forma nitida en la regulacién completa,
detallada y “de manera sustancial” (pagina 19 del Plan), de un nuevo procedimiento
que sustituye al anterior y que implica una modificacion de la metodologia empleada
para el disefio y aprobacién de los IPT.

Particularmente relevante resulta el hecho de que en la sustanciacion de ese
procedimiento se ofrezca un tramite de audiencia, si bien es cierto que condicionado
de manera excluyente y segun “un formato definido”, a los terceros eventualmente
afectados por el Plan citdndose en concreto a los laboratorios titulares cuyos
principios activos estén citados en el IPT, asociaciones de pacientes y a las
sociedades cientificas (pagina 23 del Plan, apartados 7 y 8). Resulta llamativo que
el tramite de audiencia a los interesados se concibe como un tramite preceptivo y
esencial para la elaboracion de las disposiciones reglamentarias, en el articulo 26.6
de la Ley 50/1997 de 27 de noviembre del Gobierno.

Finalmente, en la “Linea de accidon 3” (pagina 26 del Plan) se contempla la
creacion de una unidad para el control y seguimiento de los ITP a cargo del grupo
coordinador de la Red de Evaluacion de Medicamentos.

La concurrencia de estos elementos, aunque en realidad bastaria el concurso de
uno solo de ellos, nos permite afirmar que la naturaleza del Plan no es la pretendida
por la defensa del Estado cuyo argumento principal, como ya se ha dicho, es la
calificacion del Plan como un instrumento organizativo de caracter interno destinado
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ADMINISTRACION | @ garantizar la unidad de criterio de la administracion y con ello la seguridad juridica

en la elaboraciéon de los IPT.

En consecuencia, y dada la naturaleza reglamentaria del Plan, procede declarar
admisible el recurso y pasar a analizare los restantes motivos de recurso.

SEXTO: Afirmada la naturaleza reglamentaria del Plan, debemos comprobar si
concurren los presupuestos procedimentales necesarios para su elaboracion como
tal.

1. El Ministro de Sanidad es el 6rgano competente para adoptar reglamentos, en
concreto Ordenes Ministeriales, en materias de sanidad tal y como se indica en el
articulo 4.1.b) de la Ley 50/1997. En el presente caso se observa que el Plan fue
aprobado por la Comision Permanente de Farmacia, 6rgano manifiestamente
incompetente para ello pues se trata de una comision de trabajo integrada en el
Consejo Interterritorial, que tiene la consideraciéon de una Conferencia Sectorial y
funciones puramente asesoras.

2. El articulo 26 de la Ley 50/1997 de 27 de noviembre del Gobierno, detalla con
alto grado de precision los tramites para la aprobacion de una norma reglamentaria y
una simple lectura del mismo pone de manifiesto que el Plan, como alega la
recurrente, no satisface la gran mayoria de las exigencias impuestas por dicha
norma, como exponemos a continuacion. A ello deben sumarse los articulos 128 y
ss de la Ley 39/2015 de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de
las Administraciones Publicas que en lo esencial establecen los principios que rigen
la potestad reglamentaria.

-Resulta preceptiva, salvo excepciones que no concurren en este caso, la
realizacion de una consulta publica confiriendo a los interesados un plazo minimo de
15 dias (El Plan lo limita a 10, pagina 23), que debe versar sobre los problemas que
se pretenden solucionar con la nueva norma, la necesidad y oportunidad de su
aprobacion, los objetivos de la norma y las posibles soluciones alternativas
regulatorias y no regulatorias. ElI Plan (pagina 23), establece para esta actividad
limitaciones de cumplimiento imperativo, incompatibles con el citado articulo 26.2
Ley 50/1997.

-No consta que se haya elaborado una Memoria del Analisis de Impacto
Normativo, que ademas debera contener unas especificas y detalladas menciones
que no figuran en el Plan. (Articulo 26.3 Ley 50/1997).

-No resulta acreditada la emisién de informes de la Secretaria General Técnica
del Ministerio proponente, del Ministerio de Hacienda y Funcién Publica y del
Consejo de Estado, informe que en este caso es preceptivo (articulo 22. Tres de la
Ley Organica 3/1980, de 22 de abril, del Consejo de Estado). (Articulo 26.5y 7 Ley
50/1997).
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ADMINISTRACION -Tampoco consta que la propuesta se haya sometido a la Comision General de
Secretarios de Estado y Subsecretarios, ni que se haya elevado al Consejo de
Ministros para su aprobacion y menos aun que el Plan se haya publicado en el
B.O.E (articulo 131 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento

Administrativo Comun de las Administraciones Publicas).

En estas circunstancias, el incumplimiento de las exigencias procedimentales del
articulo 26 de la Ley 50/1997 es manifiesto, por lo que de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 47.1 e€) y 2, de la Ley 39/2015 de 1 de octubre del
Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Publicas, procede
declarar la nulidad de pleno derecho del Plan por haberse dictado prescindiendo
total y absolutamente del procedimiento legalmente establecido.

SEPTIMO: Mencién especifica debe hacerse a la compatibilidad del Plan con la
DA 3 de la Ley 10/2013.

No podemos compartir la tesis de la defensa del Estado que, en esencia, alega
que, de acuerdo con la DA 3 citada, el Plan se produce “en el marco de los informes
de posicionamiento de la Agencia Espafiola de Medicamento y Productos
Sanitarios”, AEMPS.

De acuerdo con nuestra interpretacion, el Plan tiene por objetivo establecer el
procedimiento para la elaboracion de los IPT con una base cientifica y econdmica,
mientras que la DA 3 citada claramente indica que el IPT tendra base cientifica, sin
mencion alguna a la cuestion econdmica, y sera unicamente la AEMPS el 6rgano
competente para su aprobacion y no el Grupo de Coordinacion de REvalMed SNS,
integrado por miembros de la AEMPS, la DGCYF y representantes de las
Comunidades Auténomas.

Cuestion distinta es que para establecer el posicionamiento de los medicamentos
y su comparacion con otras alternativas terapéuticas sea necesario y légico desde el
punto de vista de la financiacion publica, realizar una evaluaciéon econdémica con
referencia explicita a su coste y que en ese contexto (0 marco), los IPT sean
tomados como una referencia técnica cuya competencia para su elaboracion, en
pura coherencia, se reserva exclusivamente a la AEMPS tal y como se infiere de su
propia configuracion (articulo 6 del Estatuto de la AEMPS aprobado por el RD
1275/2011), de la Ley 10/2013 y del articulo 7 del Real Decreto 1275/2011 que le
atribuye la competencia para la elaboracion de “informes de utilidad terapéutica de
los medicamentos”.

Este planteamiento es plenamente compatible con el articulo 92 del Real Decreto
Legislativo 1/2015 y el Reglamento UE 2021/2282 del Parlamento Europeo y del
Consejo de 15 de diciembre de 2021, citados por la defensa del Estado en orden a
justificar la necesidad de una evaluacion técnica y econdmica de los medicamentos.
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ADMINISTRACION Por ello, en nuestra opinion, también por este motivo el Plan debe ser anulado ya
que por la razon expuesta vulnera el principio de jerarquia normativa y con ello el

articulo 128.2 de la Ley 39/2015.

OCTAVO: De conformidad con lo dispuesto en el articulo 139 de la LJCA
procede imponer las costas a la administracion demandada, parte vencida en este
proceso, con un limite maximo por todos los conceptos de 3000 euros.

Vistos los preceptos citados por las partes y demas de pertinente y general
aplicacion, venimos a pronunciar el siguiente

FALLAMOS

Estimamos el recurso interpuesto y en consecuencia anulamos el acto
impugnado. Se imponen las costas a la administracion demandada con un limite
maximo por todos los conceptos de 3000 euros. Asi por ésta nuestra sentencia,
definitivamente juzgando, lo pronunciamos, mandamos y firmamos.

“‘La presente sentencia es susceptible de recurso de casacion que debera
prepararse ante esta Sala en el plazo de 30 dias contados desde el siguiente al de
su notificacion; en el escrito de preparacion del recurso debera acreditarse el
cumplimiento de los requisitos establecidos en el articulo 89.2. de la Ley de la
Jurisdiccion justificando el interés casacional objetivo que presenta.”
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