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Tras la autorización de un nuevo medicamento 
o una nueva indicación de un fármaco ya apro-
bado, se inicia un proceso para decidir si el 
nuevo fármaco debe fi nanciarse o no con cargo 
al Sistema Nacional de Salud y, en caso de fi nan-
ciarse, su precio (Procedimiento de P&R).

El Procedimiento de P&R, como es bien sabido, 
se tramita ante la Dirección General de Cartera 
Común de Servicios del Sistema Nacional de 
Salud y Farmacia (“DGCC”) que es competente 
para resolver sobre la fi nanciación o no fi nan-
ciación de los nuevos fármacos/indicaciones, y 
para prestar apoyo técnico y administra  vo a la 
CIPM. A la CIPM le corresponde fi jar el precio de 
fi nanciación de los medicamentos. 

En el Procedimiento de P&R, los Informes de 
Posicionamiento Terapéu  co (IPTs)  enen 
un papel destacado. En la prác  ca, los IPTs 
sirven de apoyo a la DGCC para la elaboración 
del Informe Asociado que se eleva a la CIPM. 
También pueden infl uir en la duración del 
Procedimiento de P&R en la medida que, salvo 
excepciones, la DGCC no eleva el expediente de 
un nuevo fármaco/nueva indicación a la CIPM 
hasta contar con el IPT.

Los IPTs se crearon en mayo de 2013 en el 
seno de Comisión Permanente de Farmacia 
del Sistema Nacional de Salud (CPF) a través de 
una Propuesta de Colaboración para su elabo-
ración con el obje  vo de “ofrecer, más allá de 
la autorización del medicamento, información 
relevante, basada en la evidencia cien  fi ca de 

la posición que el nuevo medicamento ocupa 
en el mercado en comparación con otros medi-
camentos o medidas de salud ya existente”. En 
julio de 2013 se aprobó la Ley 10/2013, cuya 
Disposición Adicional Tercera (DA3) incorporó la 
base legal de los IPTs.  

En julio de 2020, la CPF aprobó el Plan para la 
consolidación de los informes de posiciona-
miento terapéu  co de los Medicamentos en el 
sistema nacional de salud (el “Plan de Consoli-
dación”).

El obje  vo principal del Plan de Consolidación 
era “consolidar los IPT como el instrumento de 
referencia para el posicionamiento y la evalua-
ción económica del coste-efec  vidad de los 
medicamentos en el SNS”. Para ello, el Plan 
presentaba dos líneas de acción principales: la 
creación de la Red de Evaluación de Medica-
mentos (REVALMED); y la modifi cación de la 
metodología empleada para el diseño y aproba-
ción de los IPTs.

Además, el Plan de Consolidación perseguía 
potenciar la introducción de un apartado de 
“Evaluación Económica” en los IPTs. Durante 
el periodo comprendido entre mayo de 2013 
y marzo de 2019 algunos IPTs mencionaban 
aspectos económicos pero ninguno incluía deta-
lle del contenido de estas evaluaciones. El Plan 
de Consolidación buscaba rever  r esta tenden-
cia y potenciar la “Evaluación Económica” en los 
IPTs.
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Recurso de FarmaindustriaRecurso de Farmaindustria

Farmaindustria interpuso recurso contencioso 
administra  vo contra el Plan de Consolida-
ción. La fundamentación jurídica del recurso se 
basaba en una doble argumentación. 

Primera, el Plan de Consolidación  ene natu-
raleza de disposición general. No es un mero 
instrumento organiza  vo de carácter interno 
como defendía el Ministerio. Siendo así, 
Farmaindustria solicitaba la nulidad del Plan 
de Consolidación al ser dictado por un órgano 
manifi estamente incompetente (la CPF), con 
omisión absoluta del procedimiento legalmente 
establecido para ello. 

Segunda, el Plan de Consolidación es anulable 
porque es contrario al principio de jerarquía 
norma  va. El Plan de Consolidación prevé que 
los IPTs tendrán “base cien  fi ca y económica”, y 
que se aprobarán por el Grupo de Coordinación 
de REVALMED. La DA 3 de la Ley 10/2013, única 
base legal de los IPTs, prevé que éstos “tendrán 
base cien  fi ca” (sin mención alguna a la cues-
 ón económica) y deberán ser aprobados por la 

AEMPS.

La posición de la Audiencia NacionalLa posición de la Audiencia Nacional

La Audiencia Nacional avala en bloque la posi-
ción de Farmaindustria, es  mando el recurso en 
su totalidad. 

La Sala considera que el Plan  ene una clara voca-
ción de modifi car el cuadro norma  vo vigente, 
al incorporar a otras Administraciones dis  ntas 
de la AEMPS al procedimiento de elaboración de 
los IPT; así como al establecer un procedimiento 
para la elaboración y aprobación de los IPT, su 
contenido y los derechos y obligaciones para los 
posibles afectados. La Sala concluye, por tanto, 
que el Plan  ene naturaleza reglamentaria y no 
es un mero “instrumento organiza  vo de carác-
ter interno”.

Teniendo el Plan de Consolidación naturaleza 
reglamentaria, el mismo debería haberse apro-
bado siguiendo las previsiones que regulan 
este  po de normas. Es decir, se debería haber 
aprobado por el Ministro y siguiendo el proce-
dimiento contemplado en la Ley del Gobierno 
(e.g. con consulta previa, memoria de impacto, 
audiencia previa, etc). En la medida que el Plan 
de Consolidación no lo aprobó el Ministro, sino 
la CPF, sin seguir las previsiones de la Ley del 
Gobierno, la Sala considera que el Plan es nulo 
por haber sido dictado por un órgano manifi es-
tamente incompetente omi  endo el procedi-
miento legalmente establecido. 

La Sala también avala el segundo argumento de 
Farmaindustria: el Plan no es compa  ble con la 
DA 3 de la Ley 10/2013, única base legal de los 
IPTs. Ni la incorporación de evaluación econó-
mica, ni la creación de REVALMED,  enen encaje 
en el marco legal de los IPTs conformado por la 
referida DA 3. La DA3 es clara al establecer que 
los IPTs  ene “base cien  fi ca” y deben apro-
barse por la AEMPS. 

¿Y ahora, qué?¿Y ahora, qué?

Algunas ideas:

(i)  La sentencia no es firme. Puede recurrirse 
ante el Tribunal Supremo. Por lo tanto, por 
ahora (y salvo que se acuerde su ejecu-
ción provisional) no tiene efectos jurídicos 
concretos inmediatos. 

(ii)  La sentencia es muy contundente con 
su posición y su razonamiento jurídico, 
y supone un toque de atención claro 
respecto de la importancia de respetar 
escrupulosamente las normas de atribu-
ción de competencias.

(iii)  Sin restar importancia al punto anterior, 
no hay que olvidar que estamos ante una 
cues  ón eminentemente procedimental. 
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La AN cues  ona la manera en que se 
aprobó el Plan, pero no establece que su 
contenido sea, per se, contrario a derecho. 
Siguiendo los cauces legales adecuados, 
gran parte de lo que prevé el Plan podría 
tener adecuado encaje en nuestro 
ordenamiento. 

(iv)  Capítulo aparte merece la cues  ón de la 
introducción de evaluación económica 
en los IPTs. Según la AN, incorporar 
evaluación económica en los IPTs no  ene 
adecuado encaje legal: “La DA 3 de la Ley 
10/2013 indica que el IPT tendrá base 
cien  fi ca, sin mención alguna a la cues  ón 
económica”. Ello, sin embargo, no debe 
entenderse como un cues  onamiento 
general de la validez o u  lidad de la 
evaluación económica para la selección de 
medicamentos a efectos de su fi nanciación. 
Si se confi rma la sentencia, la evaluación 
económica debería “salir” de los IPTs, pero 
no necesariamente del procedimiento de 
fi nanciación de fármacos. En este sen  do, 
no se puede obviar que la relación coste-
efec  vidad y el impacto presupuestario 
son criterios legalmente previstos en la 
LGURMPS para decidir sobre la inclusión 
de medicamentos en la fi nanciación. 
Además, la propia sentencia advierte que 
realizar una evaluación económica “es 
necesario y lógico desde el punto de vista 
de la fi nanciación pública”, y que los IPTs 
(se en  ende que la parte de evaluación 
terapéu  ca) pueden “ser tomados como 
referencia técnica” para ello. 

°°°°°
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