El Pleno del Tribunal Constitucional, compuesto por don Francisco Pérez de los Cobos
Orihuel, dofia Adela Asua Batarrita, don Luis Ignacio Ortega Alvarez, dofia Encarnacion
Roca Trias, don Andrés Ollero Tassara, don Fernando Valdés Dal-Ré, don Juan José
Gonzalez Rivas, don Santiago Martinez-Vares Garcia, don Juan Antonio Xiol Rios, don
Pedro Gonzélez-Trevijano Sanchez, don Ricardo Enriquez Sancho y don Antonio Narvéez

Rodriguez, Magistrados, ha pronunciado

EN NOMBRE DEL REY

la siguiente

SENTENCIA

En el recurso de inconstitucionalidad num. 822-2011, interpuesto por el Presidente del
Gobierno, representado por el Abogado del Estado, contra los arts. 1 a 4 y las disposiciones
adicionales primera y segunda de la Ley 12/2010, de 22 de diciembre, de la Comunidad
Auténoma de Galicia, sobre racionalizacioén del gasto en la prestacion farmacéutica. Han

comparecido y formulado alegaciones el Consejo de la Xunta de Galicia y el Parlamento de



Galicia. Ha sido Ponente el Magistrado don Ricardo Enriquez Sancho, quien expresa el
parecer del Tribunal.

1. Antecedentes

1. Mediante escrito presentado en el Registro General de este Tribunal Constitucional el
dia 11 de febrero de 2011, el Abogado del Estado, en nombre del Presidente del Gobierno,
interpuso recurso de inconstitucionalidad contra los arts. 1 a 4 y las disposiciones adicionales
primera y segunda de la Ley 12/2010, de 22 de diciembre, de la Comunidad Auténoma de

Galicia, sobre racionalizacion del gasto en la prestacion farmacéutica.

2. Los motivos del recurso de inconstitucionalidad interpuesto por el Presidente del

Gobierno son los que, sucintamente, se recogen a continuacion:

a) El escrito de interposicion del recurso comienza recordando los titulos competenciales
y la normativa estatal existente en materia de prestaciones farmacéuticas. Asi analiza, en
primer lugar, la trascendencia que tiene para este proceso constitucional la competencia
reconocida en el art. 149.1.1 CE, precepto que, a su juicio, faculta al Estado para la
consecucion de la igualdad efectiva en el ambito prestacional sanitario. Indica que la calidad
con la que la CE efectua, en el Capitulo Il de su Titulo I, art. 43.1 CE, la formulacion de la
proteccién de la salud como derecho arrastra la llamada al art. 149.1.1 CE. El Estado
garantizaria de este modo, mediante la regulacion de las condiciones basicas, la igualdad de
todos los espafioles en el ejercicio de su derecho a la proteccion de la salud, de manera que el
Estado no asume exclusivamente la garantia del derecho a la proteccion de la salud, garantia
que deben perseguir todos los poderes publicos, sino que garantiza — mediante la regulacion
de sus condiciones béasicas — el derecho a la igualdad de los espafioles en el ejercicio del

derecho a la proteccion de la salud tal y como legislativamente se desarrolle.

Tras recordar la doctrina constitucional sobre el art. 149.1.1 CE, recuerda que dicha
doctrina ha admitido en conexién con dicho precepto la legitima exigencia de una cierta
homogeneidad social, lo que sera aun mas exigible cuando se trate de derechos

fundamentales. A la vista de la doctrina constitucional considera el Abogado del Estado que



no hay duda respecto al alcance que hay que dar a los criterios de igualdad y equidad
manejados por la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, y por la Ley 16/2003, de
28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, como principios que, en
el ambito de las prestaciones sanitarias, obligan al Estado a garantizar un minimo comun
denominador; un nivel minimo de prestaciones suficiente para hacer efectivo el derecho a la

salud de todos los ciudadanos.

Afiade que la prestacion de la asistencia sanitaria es un &mbito material que concentra de
modo preferente la preocupacion del legislador por garantizar la igualdad efectiva de todos los
ciudadanos con independencia de su lugar de residencia. Preocupacion que se traduce en la
formulacion de unas reglas basicas comunes sobre el contenido de las prestaciones sanitarias

y sobre las condiciones en las que éstas se materializan en todo el territorio nacional.

b) ElI Abogado del Estado analiza, en segundo lugar, la competencia estatal regulada en el
art. 149.1.16 CE, centrandose en las competencias sobre “bases y coordinacion general de la

sanidad” y la de “legislacion sobre productos farmacéuticos”.

Sefiala que nos encontramos sin duda ante uno de los mas importantes servicios prestados
desde la Administracion, como es el servicio sanitario publico para cuyo disefio se ofreci6 un
amplio margen a favor de la actuacion de las Comunidades Autonomas. En todo caso,
recuerda que la opcion organizativa adoptada — Servicios Autonomicos de Salud — no puede
funcionar como una serie de piezas inconexas Sino que su conjunto debe conformar un

“sistema”, tal y como establece la Ley 14/1986.

Indica que mientras la regulacién de cuestiones relativas a la estructura, organizacion y
funcionamiento coherente del sistema sanitario se encuadra en el titulo competencial del art.
149.1.16 CE, la regulacion de las prestaciones sanitarias se incardina de manera fundamental
en lo que son “condiciones basicas de igualdad” en el ejercicio del derecho a la proteccion de
la salud y, por tanto, ademas de en el nimero 16, también en el titulo competencial que prevé
el numero 1 del art. 149.1 CE, de modo que la regulacion del catalogo de prestaciones
sanitarias fija el contenido primario y comun del derecho a la proteccion de la salud de todas
las personas. Asi, sefiala que el art. 7.1 Ley 16/2003 establece que el catadlogo de prestaciones
del Sistema Nacional de Salud tiene como objeto garantizar las condiciones basicas y



comunes para una atencion integral, continuada y en el nivel adecuado de atencion; y que se
consideran prestaciones de atencion sanitaria del Sistema Nacional de Salud los servicios o
conjuntos de servicios preventivos, diagndsticos, terapéuticos, de rehabilitacion y de
promocion y mantenimiento de la salud dirigidos a los ciudadanos; indicando, por ultimo, las
prestaciones que comprendera el catalogo. Por su parte, en el Real Decreto 1030/2006, de 15
de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de
Salud, se definen las prestaciones que el sistema sanitario puablico actualmente esta ofertando
a los ciudadanos, y que se hacen efectivas mediante la cartera de servicios comunes a la que
tendradn acceso los usuarios del Sistema Nacional de Salud en condiciones de igualdad
efectiva en tanto dichos servicios tienen la consideracion de bésicos y comunes, entendiendo
por tales, los necesarios para llevar a cabo una atencion sanitaria adecuada, integral y

continuada a todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud.

Asi, sefiala que la Ley al fijar el catadlogo de prestaciones sanitarias, con la colaboracion
del reglamento, fija el contenido primario y comun del derecho a la proteccion de la salud de
todas las personas. Mediante este catadlogo de prestaciones se fijan las condiciones basicas y
comunes para una atencién integral, por lo que su contenido es indisponible por las
Comunidades Auténomas. Estds podran afiadir nuevas prestaciones con cargo a Sus

presupuestos, pero no podran excluir ninguna de las previstas en el catalogo general

Por lo que respecta a la competencia en materia de legislacion sobre productos
farmacéuticos, recuerda que le corresponde al Estado la competencia normativa Unica y
exclusiva, esto es, dictar la legislacion completa, no so6lo las bases y, en consecuencia, lo que
las Comunidades Autdnomas pueden asumir es la competencia ejecutiva. Tras exponer la
doctrina sentada por la STC 152/2003 en cuanto a la delimitacion entre los titulos
competenciales “productos farmacéuticos” y “ordenacion farmacéutica o de establecimientos
farmacéuticos”, indica que la regulacion relativa a la dispensacion de medicamentos
corresponde al Estado, en tanto forma parte del régimen de los productos farmacéuticos. Esta
exclusiva competencia estatal se ejerce por la Direccion General de Farmacia y Productos
Sanitarios, mediante la aprobacién del Nomenclator oficial de productos farmacéuticos del
Sistema Nacional de Salud. EI Nomenclator, gestionado y actualizado mensualmente por la
Direccion General de Farmacia y Productos sanitarios, contiene la relacion de todos los

medicamentos y productos sanitarios incluidos en la financiacion publica, con la



identificacion de cada producto, su precio, asi como la informacion para su facturacion. Los
datos del Nomenclator, que son necesarios para la facturacion de las recetas con cargo a
fondos publicos, se envian tras su actualizacion mensual por la Direccion General de
Farmacia y Productos Sanitarios a todas las Comunidades Auténomas, asi como a
mutualidades de funcionarios y al Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos

quien a su vez lo remite a todos los colegios farmacéuticos de Espafia.

c) Expuestas las anteriores consideraciones en torno a ambas vertientes del titulo
competencial del Estado sobre sanidad procede el Abogado del Estado a realizar las oportunas

consideraciones sobre la virtualidad del art. 149.1.17 CE.

Tras exponer la doctrina constitucional sobre la materia indica que el art. 33.2 del Estatuto
de Galicia sélo puede entenderse en el sentido de que la Comunidad puede asumir la gestion
de aquellas actuaciones administrativas puramente instrumentales o accesorias al régimen
econdmico de la Seguridad Social. Asi, considera que es precisamente la competencia que
recoge el art. 149.1.17 CE la que ampara el dictado por el Estado de, entre otros, los arts. 88 y
89 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, sobre garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios. El art. 88 consagra en su apartado 1 el principio de igualdad territorial en
la financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios, reconociendo “el derecho
de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el
Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la
prescripcion y la utilizacién de medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las
Comunidades Auténomas en ejercicio de sus competencias”. Ahora bien, a juicio del
Abogado del Estado, la posibilidad que ofrece este precepto a las Comunidades Autonomas
en orden a adoptar las medidas que les permitan racionalizar la prescripcion y la utilizacion de
medicamentos no puede entenderse como legitimadora de la creacion del Catalogo priorizado
gallego que supone una directa vulneracion de la normativa estatal con quiebra de la cohesion
del Sistema Nacional de Salud. Por otra parte, del tenor del art.89 de la Ley 29/2006 resulta, a
su juicio, que es al Ministerio de Sanidad, Politica Social e lgualdad al que corresponde
decidir si determinado medicamento se incluye o no en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud; que entre los criterios para la fijacién del precio de los medicamentos se
incluye el de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica, lo que

significa que el Ministerio habra de valorarlo a la hora de incluir un medicamento en la



financiacion del Sistema Nacional de Salud; que para excluir o someter a especiales
condiciones de financiacion determinado medicamento se observar asimismo, entre otros, el
criterio de racionalizacion del gasto publico destinado a prestacion farmacéutica y que la
revision periodica y la actualizacion de los medicamentos y productos sanitarios incluidos en
la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud se atribuye al Gobierno, que
igualmente valoraré para llevarlas a cabo, entre otros criterios, el de racionalizacion del gasto

publico destinado a prestacion farmacéutica.

En definitiva, aflade el Abogado del Estado que el art. 89 de la Ley 29/2006 no puede
amparar la constitucionalidad de las medidas previstas en la Ley recurrida pues lo que ésta se
encarga de obviar en su Preambulo, al citar dicho precepto, es que la posibilidad de
sometimiento a reservas singulares se halla atribuida al Ministerio de Sanidad, Politica Social
e lgualdad y que a las Comunidades Autonomas Unicamente se les permite solicitar del

Ministerio la adopcion de tales reservas.

d) A continuacion, atendiendo a la doctrina constitucional, el Abogado del Estado
comprueba si por los preceptos basicos estatales de contraste se respeta efectivamente la doble
dimension, formal y material, consustanciales a la nocién constitucional de bases. A su juicio,
se dan los requisitos formales y materiales para confirmar que el régimen contenido en los
preceptos legales que sirven de pardmetro de constitucionalidad constituyen bases de la
sanidad, segun lo previsto en el art. 149.1.16 CE. Sefiala que los preceptos de la Ley 16/2003
y 29/2006 relativos a la ordenacion de las prestaciones sanitarias cumplimentan sin duda la
perspectiva formal que permite acreditar su caracter basico, al hallarse incluidos en norma de
rango legal. Por su parte, los contenidos en el Real Decreto 1030/2006 tampoco podrian
tacharse de insuficiente rango pues recuerda que el Tribunal Constitucional ha admitido
reiteradamente normas basicas aprobadas por Reales Decretos. De este modo, el Estado trata
de garantizar, mediante el establecimiento de un minimo comdn denominador recogido en la
cartera de servicios general, la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de su derecho a
la proteccion de la salud. Insiste en que en la fijacion por el Estado de una cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud concurre indudablemente la exigencia material de lo

bésico, constituyendo asi un nivel minimo homogéneo susceptible de ampliacion comunitaria.



e) Por lo que se refiere a las competencias de la Comunidad Autonoma de Galicia en
materia de Sanidad (art. 33 del Estatuto de Autonomia de Galicia), recuerda el Abogado del
Estado que las Comunidades Autonomas pueden fijar especificas carteras de servicios pero
siempre que al hacerlo respeten lo establecido por el Estado en materia de productos
farmacéuticos financiados, respeto que necesariamente se traduce en la integra asuncion por
tales entidades de la cartera de servicios comun del Sistema Nacional de Salud. La cartera de
servicios estatal sélo resulta susceptible de ampliacion o mejora por parte de las Comunidades
Autdénomas, nunca de restriccion. Asi, dentro de la normativa minima que las Comunidades
Auténomas han de respetar en su integridad, sefiala el Abogado del Estado que se halla el
sistema de precios de referencia establecido por el Estado al objeto de determinar el alcance
de la financiacion publica de los medicamentos y, por supuesto, el conjunto de medicamentos

incluidos a través del Nomenclator en el Sistema Nacional de Salud.

Afade que una Comunidad Auténoma, en materia de financiacion de medicamentos, s6lo
puede mejorar lo regulado por el Estado. Este respeto no pasa por simplemente respetar un
minimo de los productos incluidos por el Estado, excluyendo el resto, sino por asumir la
totalidad del Nomenclator aprobado por el Estado, en los términos en que fue aprobado por el
mismo. Una fragmentacion del Nomenclator, en funcion de los diversos y heterogéneos
criterios que se podrian adoptar por cada Comunidad Auténoma alteraria sustancialmente la

integridad del mismo y, por tanto, el reparto competencial vigente en la materia.

f) Por lo que se refiere a los concretos preceptos impugnados de la Ley 12/2010, de 22 de
diciembre, de la Comunidad Auténoma de Galicia sefiala que los argumentos impugnatorios
que se ofrecen son predicables con caracter general de todos los preceptos y disposiciones
impugnados, en tanto que todos ellos adolecen de los vicios de inconstitucionalidad derivados
de la vulneracién de los titulos competenciales estatales sefialados por incumplimiento de la

normativa dictada por el Estado al amparo de los mismos.

Comienza sefialando que los objetivos que se persiguen con la Ley 12/2010 ya vienen
recogidos en la Ley 29/2006, de 26 de julio, sobre garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios. Por tanto, para conseguir la racionalizacion del gasto,
potenciar los medicamentos genéricos o incentivar la prescripcion de principio activo y

dispensacion del medicamento de menor precio no se precisa una ley autonémica, pues



aquellos son principios que ya se contemplan en la legislacion estatal y que se vienen
observando en su aplicacion practica. Insiste en que la Comunidad Auténoma de Galicia
carece de competencia para llevar a cabo la financiacion selectiva del Nomenclator oficial
mediante la implantacién de un catalogo priorizado de medicamentos. Explica que en el
sistema previsto en la Ley 12/2010, la Comunidad gallega sélo financiara, de entre todos los
medicamentos que por decision del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad deben
financiarse con cargo a fondos publicos, aquellos que tengan menor precio y se incluyan en el
catalogo priorizado, limitando de esta forma el alcance de una decision estatal que queda
restringida al conjunto de medicamentos méas econémicos seleccionados por la Comunidad
Autonoma que los convierte en acreedores exclusivos de financiacion con cargo a sus fondos
publicos. Ello supone, a su juicio, una ruptura de la igualdad en el acceso a la prestacion
farmacéutica reconocida como minima y comudn por la normativa estatal. Los ciudadanos
residentes en la Comunidad Auténoma de Galicia no podran disponer de todos los
medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud. Los pacientes gallegos resultan
de este modo discriminados respecto a los del resto de Comunidades Auténomas. Indica que
en el Nomenclator no figuran principios activos sino todos los medicamentos registrados
como financiable por el Sistema Nacional de Salud y, por tanto, incluidos en la prestacién
farmacéutica. Con el catalogo priorizado, a su juicio, la Comunidad demandada parte de la
premisa falsa de que dos medicamentos con el mismo principio activo son siempre
intercambiables, cuando muchas veces no es asi y cuando, en todo caso, habra de ser el
facultativo, y no la Administracion, quien decida si un paciente mantiene el tratamiento o lo

cambia.

Ademas, considera que resulta igualmente comprometida la continuidad asistencial pues
en Galicia no podra garantizarse la continuidad de determinados tratamientos a pacientes que,
proviniendo de otra Comunidad Auténoma, deban continuar su tratamiento en aquélla. Asi,
con la adopcion del catadlogo priorizado habra pacientes que no puedan seguir su tratamiento
actual, pues su medicamento quedara fuera del catadlogo de financiados; a cambio, los
pacientes recibirdn un tratamiento alternativo que podria cambiar cada dos meses, periodo

minimo de vigencia del catalogo.

Las condiciones de dispensacion de los productos farmacéuticos variaran asi en funcion

del lugar del Espafia en el que residan o se desplacen los usuarios del Sistema Nacional de



Salud, lo que comporta una restriccion en la capacidad de prescripcion en esta Comunidad
que se traduce en una vulneracion de la libertad de prescripciéon de los médicos, en tanto se
veran obligados a priorizar los farmacos que habran de decidir en los diagnosticos de los

pacientes.

Finalmente, afirma que los articulos recurridos suponen también una ruptura de la
configuracion constitucional del régimen econdémico del Sistema Nacional de Salud. Con la
normativa gallega se estd produciendo una clara alteracion de la formula de disposicion de
recursos del sistema sanitario que vulnera el régimen establecido que ha de mantener su
caracter general para que cumpla su fin y los mandatos constitucionales sobre competencias.
Si una vez determinada la cartera de servicios del Sistema Nacional de Salud Unicamente al
Estado corresponde establecer las formas de cobertura de esta prestacion tanto en el régimen
general de la Seguridad Social como en los diferentes regimenes especiales, la decision
autonomica de dejar al margen del sistema de financiacion puablica determinados
medicamentos no incluyéndolos en el Catdlogo priorizado de productos farmacéuticos,

supone una infraccién de la normativa estatal.

En definitiva, para el Abogado del Estado los preceptos recurridos comprometen
gravemente la cohesion del Sistema Nacional de Salud. No puede admitirse iniciativas
aisladas autondmicas que no hayan sido debatidas y aprobadas en el seno del Consejo
Interterritorial del Sistema Nacional de Salud. Es més, a su juicio, si cada Comunidad
Auténoma pudiera fijar su propio catalogo de medicamentos financiados con criterios
especificos y diferenciados, no habria impedimento para extender esta practica a cualquier

otra prestacion sanitaria.

3. El Pleno, a propuesta de la Seccion Tercera, acordd, por providencia de 1 de marzo de
2011, admitir a tramite el recurso y dar traslado de la demanda y documentos presentados,
conforme establece el art. 34 de la Ley Organica del Tribunal Constitucional (LOTC), al
Congreso de los Diputados y al Senado, asi como a la Xunta de Galicia y al Parlamento de
Galicia, por conducto de sus Presidentes, al objeto de que en el plazo de quince dias pudieran
personarse en el proceso y formular las alegaciones que estimaran convenientes. Asimismo,
acordo tener por invocado el art. 161.2 CE en relacion con el art. 30 LOTC, para que la

admision del recurso produjera la suspensiéon de la vigencia y aplicacion de los preceptos
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impugnados, desde la fecha de interposicién del recurso para las partes del proceso y desde el
dia en que aparezca publicada en el “Boletin Oficial del Estado” para los terceros. Por tltimo,
también se ordend publicar la incoacion del recurso y de la suspension acordada en el
“Boletin Oficial del Estado” y en el “Diario Oficial de Galicia”.

4. El Presidente del Congreso de los Diputados, mediante escrito registrado el dia 11 de
marzo de 2011, comunicd que la Camara se personaba en el procedimiento ofreciendo su
colaboracion a los efectos del art. 88.1 LOTC. Lo mismo hizo el Presidente del Senado por
escrito registrado el 15 de marzo de 2011.

5. Por escrito registrado en el Tribunal el 10 de marzo de 2011, se persono el Letrado del
Parlamento de Galicia y solicitd prorroga del plazo concedido para la presentacion del escrito

de alegaciones.

El Pleno del Tribunal acordd, por providencia de 21 de marzo de 2011, tener por
personado al Letrado del Parlamento de Galicia y concederle una prérroga en ocho dias mas

del plazo concedido para realizar alegaciones.

6. El Letrado de la Xunta de Galicia se persond, mediante escrito de alegaciones
registrado en el Tribunal el 29 de marzo de 2011, interesando la desestimacion del recurso

interpuesto por las razones que, resumidamente, se exponen a continuacion:

a) Comienza su escrito el Letrado de la Xunta de Galicia destacando una serie de
aspectos del preambulo de la norma impugnada en los que se hace alusion al hecho de que el
gasto farmacéutico es uno de los que mas comprometen la sostenibilidad futura de los
sistemas sanitarios. Sefiala que el catdlogo priorizado ha estado en vigor hasta que ha surtido
efectos la suspension derivada de la peticion en tal sentido del Presidente del Gobierno de la
Nacion, al amparo del art. 161.2 LOTC, y en ese tiempo de funcionamiento se ha percibido un
efecto directo y economicamente muy importante en cuanto a la racionalizacion del gasto
farmacéutico, hasta el punto de que sélo en el mes que ha estado en vigor, desde que este
Tribunal alzé la suspension en su dia acordada de la Ley recurrida hasta la fecha de la
presentacion de su escrito de alegaciones, el gasto farmacéutico se ha reducido en 9.1
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millones de euros, en relacién con el mismo mes del afio anterior, lo que supone una

disminucion del gasto mensual del 11,36%.

Sostiene que la puesta en marcha de este catdlogo no ha generado reacciones adversas
del colectivo medico, ni de la sociedad civil, lo que a su juicio no es un dato baladi pues seria
dificil de imaginar que si la medida implantada fuera gravosa para la salud de los ciudadanos
0 para los quehaceres profesionales del personal sanitario, que sus agrupaciones no hubieran
accionado judicialmente contra la misma, y no lo han hecho. Es mas, indica que la
Organizacién Médica Colegial ha informado que no hay afectacion desde el punto de vista
deontoldgico ni una vulneracién de la libertad de prescripcion del médico, ni un riesgo para la

seguridad de los pacientes.

Sefiala el Letrado de la Xunta de Galicia que no se estd creando un Nomenclator
gallego frente al estatal, sino que partiendo del Nomenclator estatal, el legislador gallego
establece la procedencia de que los médicos del Servicio Gallego de Salud, prioricen los que
dentro de ese listado estatal, y con pleno respeto a las agrupaciones de medicamentos en él
contenidos, prescriban los de menos precio e igual eficacia terapéutica, sin perjuicio de que

existen mecanismos para traspasar esa regla de priorizacion si fuera oportuno.

b) Para el Letrado de la Xunta de Galicia el Estado parte de una configuracion del
catalogo priorizado que no se ajusta a la realidad, pues su posicion se basa en que el mismo
excluye de la financiacion publica determinados medicamentos, cuando ni esto sucede ni se
afecta al precio de los mismos ni a ninguna competencia del Estado, sino que parte de su
respeto. Afirma que todos los medicamentos financiables en el Sistema Nacional de Salud
pueden ser prescritos por un facultativo medico del Servicio Gallego de Salud y dispensados a
los pacientes que los necesiten con cargo a los presupuestos de la Comunidad Autonoma de

Galicia.

Indica que lo que significa el Catalogo priorizado de productos farmacéuticos de la

Comunidad Auténoma de Galicia es que, sin excluir la financiacion de ninguno de los
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medicamentos, se establece que, dentro de una serie de principios activos (actualmente, en 34,
dentro de los mas de 1000, que tiene el Nomenclator), prioritariamente los médicos del
Servicio Gallego de Salud procedan a recetar los que, siendo clinicamente de igual eficacia,
son de menor precio, pero estableciendo mecanismos para que, si a pesar de lo dicho, el
médico del Servicio Gallego de Salud entiende que procede recetar uno de los medicamentos
no priorizado, pueda hacerlo, a través del protocolo previsto en el art. 4.3 de la Ley 12/2010.
Es, por tanto, a su juicio, una medida de racionalizacion: a igual eficacia terapéutica y
farmacoldgica, procede que el médico del Servicio Gallego de Salud recete el de menor

precio, que fundamentalmente sera genérico.

Recuerda que el Nomenclator oficial de productos farmacéuticos esta organizado por
principios activos, y dentro de ellos, por los Ilamados conjuntos de intercambio, en cuanto que
cada una de las distintas presentaciones de los medicamentos tienen asignadas en tal
instrumento un determinado conjunto de intercambio. Los conjuntos de intercambio implican
que los medicamentos incluidos en este conjunto son intercambiables entre si. Asi, recuerda
que los medicamentos insertos en un conjunto de intercambio compartan el mismo principio
activo, la misma dosis, la misma presentacion e igual nimero de unidades por envase. De este
modo, insiste en que partiendo de la misma categorizacion de medicamentos intercambiables
que hace el Estado, lo que se hace es que el médico del Servicio Gallego de Salud elija los de

menos precio.

c¢) Considera el Letrado de la Xunta de Galicia que el mecanismo previsto en el art. 4.3
de la Ley 12/2010 es, en primer lugar, una prueba directa inserta en el propio texto normativo
de la ley de que no se elimina de la financiacion publica ninguno de los medicamentos
sometidos a tal régimen. Si este articulo dispone el protocolo para prescribir medicamentos
gue no se ajustan a la regla de priorizacion, esto es, que no estan en el instrumento donde se
organiza esa regla, el catalogo priorizado significa que ese medicamento con precio no menor
también puede ser prescrito por un medico del sistema sanitario publico gallego vy, a su vez,
dispensado luego por la farmacia, con sometimiento al régimen de financiacion publica. Si
ante medicamentos perfectamente intercambiables entre si, el médico del servicio publico de

salud opta por una especialidad farmacéutica mas gravosa para el erario publico, y también
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para el ciudadano, no es que no pueda hacerlo, sino que, con esta Ley, lo puede hacer incluso
en relacion a los principios activos sometidos a racionalizacion, pero con una explicacion por

parte del facultativo.

d) A continuacion el Letrado de la Xunta de Galicia analiza las manifestaciones

vertidas por la representacion procesal del Estado.

Considera que es muestra de la falta de concrecion que se debe exigir a un accionante
de un recurso de inconstitucionalidad el hecho de que el escrito rector nunca haga un analisis
de los preceptos recurridos, uno a uno, expresando qué partes de cada uno o porqué cada uno
de ellos supone un confrontacion insalvable con el bloque de constitucionalidad. A su juicio,
gran parte del escrito rector es una disertacion genérica sobre titulos competenciales, con

escasas 0 nulas referencias al caso concreto que nos ocupa.

Por lo que se refiere, en primer lugar, a los titulos competenciales citados, considera el
Letrado de la Xunta de Galicia que el art. 149.1.1 CE no es invocable en este caso donde no
se elimina de la financiacién publica ningin medicamento, sino que en determinados
principios activos, se prioriza la prescripcion de determinados medicamentos, de precio menor
pero perfectamente intercambiable. Sefiala que es evidente que puede haber diferentes
politicas autondmicas en materia de sanidad, pues para eso tienen esa competencia y
responsabilidad, y de hecho, las hay. Ademas, indica que el propio art. 88 de la Ley 29/20086,
de 26 de julio, asi lo prevé cuando senala que: “Se reconoce el derecho de todos los
ciudadanos a obtener medicamentos en condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional
de Salud, sin perjuicio de las medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion
de medicamentos y productos sanitarios que puedan adoptar las Comunidades Autonomas en

gjercicio de sus competencias...”.

e) En segundo lugar, en relacion con el art. 149.1.16 CE sefala que es la propia
legislacion estatal béasica la que impone la necesidad de que se adopten politicas de
racionalizacion del gasto farmacéutico, como recoge la propia Ley 29/2006, de 26 de julio, o
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el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre. En este sentido, indica que la facultad del
Estado de dictar la normativa basica no puede impedir ni que el legislador gallego dicte
normas, ni en definitiva, desarrolle politicas propias, mas cuando esa normativa, gestion y
politicas autonomicas van en la busqueda de los objetivos que recogen, e incluso impone, la

propia normativa estatal basica para con las Comunidades Auténomas.

En cuanto a la referencia a las facultades estatales de coordinacion en materia sanitaria
sefiala que la coordinacion no puede ser la causa para justificar la enervacion de politicas
propias autonémicas. En este sentido, indica que el Consejo Interterritorial de Salud es un
6rgano de coordinacién, pero no un 6rgano que pueda imponer una uniformidad o laminar las
posibilidades de las Comunidades Autonomas de generar politicas propias. Interpretar que
solo cabe implantar politicas autondmicas si se recibe el beneplacito de tal Consejo es, a su
juicio, contario a la Constitucién, pues hariamos de la coordinacion un elemento de
vaciamiento de las legitimas facultades autondmicas, atribuidas por el bloque de
constitucionalidad.

Insiste en sefialar que la Comunidad Autonoma de Galicia no estd reduciendo los
medicamentos sometidos a financiacion puablica por la exclusion de alguno de ellos de tal
financiacion, sino que estamos ante una politica de racionalizacion, sin eliminacion de

ninguno.

f) Por lo que se refiere al art. 149.1.16 CE, en cuanto a la competencia estatal respecto
a “legislacion sobre productos farmacéuticos”, recuerda que la STC 98/2004, de 25 de mayo,
rechaza categdricamente el titulo competencial relativo a la “legislacion sobre productos
farmacéuticos”, al no formar parte esta ley gallega de la materia de ordenacién de los
medicamentos, esto es, al no formar parte del marco juridico para la seguridad y calidad en la
fabricacion de los medicamentos comercializados para el consumo de los usuarios, en orden a
garantizar los derechos de los pacientes. La ley gallega busca actuar en relacion a la
prescripcion de medicamentos por parte de los profesionales sanitarios sometidos a su
organizacion, los del Servicio Gallego de Salud, dandoles las pautas de racionalizacion

correspondientes.
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Siguiendo lo dispuesto en la STC 152/2003, recuerda que el titulo competencial de
legislacion de productos farmacéuticos solo permite su entrada en caso de que se esté ante la
actividad productiva de medicamentos, o de reglas de dispensacion que afecten a las garantias
de salubridad del medicamento, lo que nunca sucederia en el caso gallego por ser

especialidades farmacéuticas intercambiables.

Afiade que de la literalidad de la Ley 29/2006 ya resulta que la legislacién bésica no
establece una obligacion de prescripcion por principio activo, sino que la misma esta
concebida en ella como una mera regla intencional o de fomento. En todo caso, quiere poner
de manifiesto que lo que el Abogado del Estado trae como paradigma o ejemplo de
sustitucion del medicamento prescrito por el médico (art. 85 Ley 29/2006), no da lugar a
resultado de rechazo al modelo gallego cuestionado. Asi, en la Comunidad Auténoma de
Galicia es el médico quien ya racionaliza la prescripcion, de forma que el farmacéutico
dispensa lo que pone esa receta “racionalizada”. Aunque se llegara al caso de una sustitucion
que implique que lo Unico que hubiera de hacer el farmacéutico es que, dentro de un mismo
conjunto de intercambio, debiera escoger el de menor precio en vez del mas caro establecido
en la receta, o bien estariamos en un supuesto de sustitucion mucho menos discrecional que la
regla del art. 85 de la Ley 29/2006, o bien, como mucho, igual o practicamente igual de
admisible bajo el parametro de las competencias autonémicas de desarrollo y ejecucion.

g) En relacion con el apartado del escrito estatal donde trata de justificar la referencia al titulo
sobre el régimen econdémico de la Seguridad Social, considera el Letrado de la Xunta de Galicia
que adolece de abstraccion en su discurso, debido a la inviabilidad del intento.

Recuerda que aunqgue es el Estado quien decide las especialidades farmaceuticas que se
integran en la financiacion publica, es la Hacienda autondémica la que paga esa factura, esto es, la
que asume Sus consecuencias econdmicas. Sefiala que si lo que se quiere expresar por la
Abogacia del Estado es que todo el espacio para la racionalizacion del gasto lo ocupa o lo puede
ocupar el Estado, resulta inaceptable esta postura, ya sea porque sus competencias son solo las
bésicas, 0 porque es la propia legislacion basica la que llama a las Comunidades Auténomas a

realizar estas politicas de racionalizacion en esta materia que nos ocupa.
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Por altimo, en el segundo otrosi de su escrito interesa la apertura del incidente de

levantamiento de la suspension de la norma impugnada.

7. Por escrito registrado en el Tribunal el 30 de marzo de 2011 se persono el Letrado del
Parlamento de Galicia interesando la desestimacion del recurso por las razones que se

exponen a continuacion:

a) Sefala, en primer lugar, que la Ley autonémica 12/2010 se dicta en ejercicio de las
competencias que tiene asumidas la Comunidad Auténoma de Galicia en materia de sanidad y
este es el marco competencial al que exclusivamente hay que atenerse. A su juicio, los
preceptos impugnados de la Ley gallega no inciden en las competencias estatales exclusivas en
materia de legislacién de productos farmacéuticos ni en la Seguridad Social, ya que es objeto de
esta Ley establecer las medidas de racionalizacion del uso de medicamentos y productos
sanitarios, en el concreto &mbito del Servicio Gallego de Salud, mediante la implantacion de un
catalogo priorizado de productos farmacéuticos, sin afectar a la financiacion de medicamentos
sometidos al régimen de financiacidon publica, pues todos los medicamentos financiables del
Sistema Nacional de Salud lo son en la Comunidad Auténoma de Galicia y pueden ser prescritos
por un facultativo conforme al protocolo previsto en el art. 4.3 de la Ley 12/2010.

b) En segundo lugar, por lo que se refiere a la pretendida contravencion competencial del
art. 149.1.1 CE considera el Letrado del Parlamento de Galicia que no confluye en este caso,
pues el legislador autonémico ha respetado integramente esta competencia estatal, si bien la
interpretacion que deduce la Abogacia del Estado no es acorde con el criterio de la parte que se
persona, ya que a sus premisas no se atnan las mismas consecuencias. Tras exponer distintas
sentencias del Tribunal Constitucional, afirma que la CE exige en su art. 149.1.1 una igualdad
juridica en las posiciones juridicas fundamentales, no un tratamiento juridico uniforme del
contenido material de los derechos a las prestaciones sanitarias, lo que seria frontalmente
incompatible con la autonomia y con el ejercicio de la competencia autonémica de desarrollo
legislativo de la legislacion béasica del Estado en materia de sanidad interior, ya que la regulacion
de lo basico no debe conducir a una regulacion detallada de una materia que desdibuje o vacie el
contenido de la competencia de las Comunidades Autonomas, ni puede su definicion alterar el
orden constitucional y estatutario.
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Por otro lado, insiste en que la existencia de distintas politicas autonémicas en materia de
sanidad es consustancial al Estado de las Autonomias en ejercicio de sus propias competencias
de desarrollo normativo de la legislacion estatal, diferencias que no discriminaciones, pues las
Comunidades Auténomas ejercitan sus politicas efectivizando asi su competencia. Ademéas
indica que la pretendida vulneracion de la igualdad efectiva entre la ciudadania del Estado
espariol queda desvirtuada por lo preceptuado en el art. 8.1 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, al
establecer el reconocimiento del derecho de todos los ciudadanos a obtener medicamentos en
condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, “sin perjuicio de las medidas
tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacién de medicamentos y productos sanitarios

que puedan adoptar las Comunidades Auténomas en ejercicio de sus competencias”.

c) En tercer lugar, por lo que se refiere a la competencia exclusiva del Estado en relacion
con las bases y coordinacién general de la sanidad y legislacion sobre productos farmacéuticos
(art. 149.1.16 CE), sefiala el Letrado del Parlamento de Galicia que no comparte la vulneracion
que pretende la representacion del Gobierno de los preceptos impugnados, pues parte de la
premisa erronea, segun la cual el catalogo priorizado excluye prestaciones, regulando a la baja el
nivel de prestaciones garantizado por todo el Sistema Nacional de Salud. Recuerda que el
catalogo priorizado de productos farmacéuticos de la Comunidad Autonoma de Galicia prioriza
los medicamentos que integran este catalogo, pero no excluye ninguno, manteniendo en su

totalidad el contenido de la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.

Afade que la propia legislacién estatal basica establece la posibilidad y necesidad de que
se adopten politicas de racionalizacion del gasto farmacéutico en la propia Ley 29/2006, de 26 de

julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

d) En cuarto lugar, sefiala que no se produce en ningun caso la presunta vulneracion que
la representacion del Estado denuncia por invasion de la competencia en materia de productos
farmaceuticos, ya que los preceptos objeto de impugnacion, y la propia Ley autonémica 12/2010
en su conjunto, no tienen encaje en este titulo competencial, sino en la competencia sanitaria
autondmica, pues el objeto de esta ley de racionalizacion del gasto en la prestacion farmacéutica
de la Comunidad Autonoma de Galicia se encuadra en el campo de la gestion de la prestacion
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farmacéutica y no en la seguridad y calidad en la fabricacion de los medicamentos

comercializados para el consumo de los usuarios.

e) En quinto lugar, tampoco considera infringidas en esta materia las competencias del
Estado sobre legislacion bésica y régimen econémico de la Seguridad Social, pues la Ley
autonémica 12/2010 respeta la financiacion de todos los medicamentos financiables por el
Sistema Nacional de Salud y la priorizacion de su catalogo no afecta al régimen econémico de la
Seguridad Social, ni a sus recursos financieros. Recuerda que la Ley autonémica 12/2010 sélo
establece el procedimiento para elaborar su catadlogo priorizado cuyos criterios seran los
establecidos en la Ley 29/2006, recogiendo las prioridades necesarias para garantizar la cobertura

de la prestacion farmacéutica segun los principios de eficacia, seguridad, efectividad y eficiencia.

f) En sexto lugar, y sintetizando las argumentaciones expuestas, sefiala el Letrado del
Parlamento de Galicia que los preceptos impugnados se dictan en el ejercicio de la competencia
autonémica de desarrollo legislativo y ejecucion de la legislacion basica del Estado en materia de
sanidad interior, en su vertiente de prestaciones farmacéuticas con el objetivo Ultimo de
establecer medidas de racionalizacion del uso de medicamentos y productos sanitarios, en el
ambito del Servicio Gallego de Salud, mediante la implantacién de un catalogo priorizado de
productos farmacéuticos, asegurando el mismo nivel de esta prestacién que existe en cualquier
punto del Sistema Nacional de Salud, pero a un coste asumible, en orden a conseguir la
viabilidad del sistema sanitario publico de Galicia, con el establecimiento de medidas necesarias
para mejorar el procedimiento de prescripcion y dispensacion de estos productos.

Por altimo, por medio de otrosi solicita que, sin esperar el transcurso del plazo de cinco
meses previstos en el art. 161.2 CE, se proceda al levantamiento de la suspension de la vigencia

de los preceptos recurridos.

8. Por providencia de 12 de abril de 2011, el Pleno del Tribunal acordoé oir a las partes
personadas para que, en el plazo de cinco dias, expusieran lo que consideraran conveniente

acerca del mantenimiento o levantamiento de dicha suspension.
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9. El Abogado del Estado por escrito registrado en este Tribunal el 19 de abril de 2011
solicitd el mantenimiento de la suspension de los preceptos impugnados.

Por su parte, el Letrado de la Xunta de Galicia solicitd el levantamiento de la
suspension por escrito registrado el 20 de abril de 2011, y lo mismo hizo el Letrado del

Parlamento de Galicia por escrito registrado el 27 de abril de 2011.

10. Mediante ATC 96/2011, de 21 de junio, el Pleno del Tribunal Constitucional

acordo levantar la suspension de los preceptos en cuestion.

11. Por providencia de 16 de diciembre de 2014, se sefiald para deliberacion y

votacion de la presente Sentencia el dia 18 del mismo mes y afio.

I1. Fundamentos Juridicos

1. El presente recurso de inconstitucionalidad se interpone por el Presidente del
Gobierno contra diversos preceptos de la Ley 12/2010, de 22 de diciembre, de la Comunidad
Auténoma de Galicia, sobre racionalizacion del gasto en la prestacion farmacéutica.

Los preceptos recurridos por el Presidente del Gobierno versan sobre distintos
aspectos del Catalogo priorizado de productos farmacéuticos que dicha Ley crea y de las
consecuencias de su correspondiente implantacion. En concreto, tales preceptos son el art. 1
de la Ley que regula el objeto de la norma (establecer medidas de racionalizacion del uso de
medicamentos y productos sanitarios en el &mbito del Servicio Gallego de Salud mediante la
implantacion de un Catalogo priorizado de productos farmacéuticos que incluya aquello que,
dentro del catalogo estatal — conocido como Nomenclator — tengan menor precio); el art. 2
que regula su ambito (comprende la prescripcion y dispensacion en receta oficial de los
productos incluidos en el Catalogo, asi como su financiacion con fondos de la Comunidad
Auténoma); el art. 3 que regula el Catalogo de productos farmacéuticos de la Comunidad
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Auténoma de Galicia; el art. 4 que regula el procedimiento de modificacion del Catélogo; la
disposicion adicional primera relativa a los acuerdos con los colegios oficiales de
farmacéuticos de Galicia; y la disposicién adicional segunda sobre reinversion en la mejora

del sistema sanitario publico.

La impugnacion se fundamenta en la supuesta vulneracion por parte de los
mencionados preceptos de las competencias exclusivas del Estado sobre regulacion de las
condiciones basicas que garanticen la igualdad de todos los espafioles en el ejercicio de los
derechos y el cumplimiento de los deberes constitucionales, de las competencias en materia
de bases y coordinacion general de la sanidad, legislacién sobre productos farmacéuticos y
legislacion basica y régimen econdémico de la Seguridad Social (arts. 149.1.1, 149.1.16 y
149.1.17 CE). A juicio del Abogado del Estado la vulneracién competencial que se denuncia
deriva del incumplimiento de la normativa estatal reguladora de la cartera de servicios del
Sistema Nacional de Salud, asi como del establecimiento de criterios en materia de
dispensacion y prescripcion de productos farmacéuticos que priorizan los de su Catalogo y
excluyen del mismo medicamentos incluidos por el Estado en su Nomenclator a efectos de

financiacion pablica por el Sistema Nacional de Salud.

Por su parte la Xunta de Galicia y el Parlamento Gallego niegan la
inconstitucionalidad de los preceptos impugnados en tanto que, a su juicio, no excluyen de
la financiacion pablica ninguno de los medicamentos financiables en el Sistema Nacional de
Salud.

2. Con la finalidad de encuadrar el objeto de debate — la creacién de un Catéalogo
priorizado de productos farmacéuticos en la Comunidad Auténoma de Galicia — en la
materia correspondiente de entre aquéllas que determinan el orden de competencias en
nuestro bloque de la constitucionalidad, es preciso comenzar concretando el marco
normativo en el que se desenvuelve la presente controversia, para lo cual debemos partir

necesariamente de la normativa estatal.
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El art. 41 CE afirma que los poderes publicos mantendran un régimen publico de
Seguridad Social para todos los ciudadanos, que garantice la asistencia y prestaciones sociales
suficientes ante situaciones de necesidad; asimismo, en su articulo 43, reconoce el derecho a
la proteccion de la salud, encomendando a los poderes publicos organizar y tutelar la salud
publica a través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.
Igualmente el articulo 38.1.a) de la Ley General de la Seguridad Social incluye dentro de la
accion protectora del ambito de la Seguridad Social “la asistencia sanitaria en los casos de

maternidad, de enfermedad com(n o profesional y de accidentes, sean 0 no de trabajo”.

La asistencia sanitaria tiene por objeto principal la prestacion de servicios médicos y
farmacéuticos conducentes a conservar o restablecer la salud. Las prestaciones sanitarias del
Sistema Nacional de Salud se integran en un catadlogo de prestaciones que tiene por objeto
garantizar las condiciones basicas y comunes para una atencion integral, continuada y en el
nivel adecuado de atencion, al que podra acceder cualquier titular del derecho. Este catalogo
comprende las prestaciones correspondientes a salud puablica, atencion primaria, atencién
especializada, atencion sociosanitaria, atencion de urgencias, la prestacion farmacéutica, la
ortoprotésica, de productos dietéticos y de transporte sanitario (art. 7.1 Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de Cohesidn y Calidad del Sistema Nacional de Salud). Por su parte, la prestacion
farmacéutica comprende los medicamentos y productos sanitarios y el conjunto de
actuaciones encaminadas a que los pacientes los reciban de forma adecuada a sus necesidades
clinicas, en las dosis precisas segun sus requerimientos individuales, durante el periodo
adecuado y al menor coste posible para ellos y la comunidad (art. 16 Ley 16/2003, de 28 de
mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud). EI Anexo V del Real Decreto
1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios comunes del
Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizacion, establece la “cartera de

servicios comunes de la prestacion farmacéutica”.

La prestacion farmacéutica se rige en la actualidad por la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios. El Titulo VII de este
texto legal, titulado “De la financiacion publica de los medicamentos y productos sanitarios”,
comienza con el art. 88, que refiriéndose al “principio de igualdad territorial y procedimiento
coordinado”, reconoce en su apartado 1 el derecho de todos los ciudadanos a obtener

medicamentos en condiciones de igualdad en todo el Sistema Nacional de Salud, sin perjuicio
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de las medidas tendentes a racionalizar la prescripcion y la utilizacion de medicamentos y
productos sanitarios que puedan adoptar las Comunidades Auténomas en ejercicio de sus
competencias. El art. Unico apartado 34 de la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol 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 29/20086,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, ha
introducido un parrafo segundo en el apartado 1 del art. 88, segun el cual “las medidas
tendentes a racionalizar la prescripcion y utilizacién de medicamentos y productos sanitarios
que puedan adoptar las Comunidades Autonomas no produciran diferencias en las
condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados por el Sistema
Nacional de Salud, catalogo y precios. Dichas medidas de racionalizacién serdan homogéneas
para la totalidad del territorio espafiol y no produciran distorsiones en el mercado Unico de

medicamentos y productos sanitarios”

Conforme al principio de uso racional de los medicamentos, la Ley 29/2006 plantea la
ordenacion de la prestacion farmacéutica bajo el objetivo de que ésta se preste a precios
razonables y con un gasto publico ajustado mediante la financiacion publica selectiva y no
indiscriminada y una selectiva contribucion de los enfermos. Asi, una vez autorizado y
registrado un medicamento se decide, con caracter previo a su puesta en el mercado, si se
incluye o no en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. De conformidad
con el art. 89.1 Ley 29/2006, “para la financiacion publica de los medicamentos y productos
sanitarios serd necesaria su inclusion en la prestacion farmacéutica mediante la
correspondiente resolucion expresa de la unidad responsable del Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, estableciendo las condiciones de financiacion y precio en el
ambito del Sistema Nacional de Salud”. De este modo, la inclusién de medicamentos en la
financiacion del Sistema Nacional de Salud tiene en cuenta criterios generales, objetivos y
publicados y, concretamente, los enumerados en el art. 89.1 Ley 29/2006 (gravedad, duracion
y secuelas de las distintas patologias para las que resulten indicados; necesidades especificas
de ciertos colectivos; valor terapéutico y social del medicamento y beneficio clinico
incremental del mismo teniendo en cuenta su relacion coste-efectividad; racionalizacion del

gasto publico destinado a prestacion farmacéutica e impacto presupuestario en el Sistema
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Nacional de Salud; existencia de medicamentos u otras alternativas terapéuticas para las
mismas afecciones a menor precio o inferior coste de tratamiento; grado de innovacién del

medicamento).

La financiacion selectiva es, por tanto, la primera expresion del principio de uso
racional de los medicamentos, pues no todos los medicamentos autorizados se financian
publicamente y, por lo tanto, no todos quedan incluidos en la prestacién farmacéutica. Junto al
mecanismo de inclusibn o exclusion de medicamentos de la financiacion publica,
encontramos en la normativa estatal otras medidas dirigidas también a contener el gasto
farmacéutico entre las que merece una mencién especial el denominado sistema de precios de
referencia. En efecto, la financiacion publica estd sometida al sistema de precios de referencia
que se basa en la fijacion de una cuantia maxima en la financiacion publica por encima de la
cual no pueden financiarse medicamentos que sean terapéuticamente equivalentes. Este
sistema parte de la existencia de medicamentos genéricos como alternativa terapéutica e
intenta promover su consumo. El sistema de precios de referencia se introdujo por primera
vez mediante el art. 109.3 de la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de medidas fiscales,
administrativas y del orden social, que afiadié un apartado 6 al art. 94 de la hoy derogada Ley
25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento.

En la actualidad, el sistema de precios de referencia se regula por el art. 93 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. De conformidad con dicha norma, el precio de referencia sera la cuantia maxima
con la que se financiaran las presentaciones de medicamentos incluidas en cada uno de los
conjuntos que se determinen, siempre que se prescriban y dispensen con cargo a fondos
publicos. Por su parte, el conjunto de referencia de medicamentos es la unidad bésica del
sistema de precios de referencia y estara formado por dos o mas presentaciones de
medicamentos. En cada conjunto de referencia de medicamentos se integraran todas las
presentaciones de medicamentos incluidas en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion
entre las que existira incluida en la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud,
al menos, una presentacion de medicamento genérico o biosimilar. El precio de referencia de

cada conjunto se calculara en base al coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones de
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medicamentos en él 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.

El sistema se completa con la determinacion, actualmente por el Real Decreto
177/2014, de 21 de marzo, de las agrupaciones homogéneas de medicamentos, a los que se
refieren los articulos 85 y 86 de la Ley 29/2006, en los que se integraran, segun el art. 8.1 de
aquella disposicion “las presentaciones de los medicamentos financiadas con el/los mismo/s
principio/s activo/s en cuanto a dosis, contenido, forma farmacéutica o agrupacién de forma
farmacéutica, y via de administracion, que puedan ser objeto de intercambio de

dispensacion”.

Los esfuerzos del Estado por controlar el gasto farmacéutico se han intensificado en
los dltimos afios a la vista del crecimiento continuado y sostenido del gasto en
medicamentos con cargo a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y de las
dificultades de financiacion derivadas de la crisis econdmica y financiera y de la
consiguiente reduccion de los ingresos fiscales. Asi, son numerosas las modificaciones que
desde el afio 2010 se han sucedido en materia de prestaciones farmaceéuticas, entre ellas
podemos citar las llevadas a cabo por el Real Decreto Ley 4/2010, de 26 de marzo, de
racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de Salud, por el Real
Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la
reduccién del déficit publico, por el Real 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
consolidacidn fiscal, y de elevacion del importe maximo de los avales del Estado para 2011,
por el Real Decreto Ley 16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la
sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus
prestaciones y por la Ley 10/2013, de 24 de julio, por la que se incorporan al ordenamiento
juridico espariol 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.
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Con la misma finalidad de reduccién del gasto farmacéutico algunas Comunidades
Auténomas estan implantando medidas complementarias a las adoptadas a nivel estatal. Es
el caso de la Comunidad Autonoma de Galicia que ha dictado la Ley 12/2010, de 22 de
diciembre, de racionalizacion del gasto en la prestacion farmacéutica, contra la que se dirige
el presente recurso de inconstitucionalidad. Esta norma tiene por objeto establecer las
medidas de racionalizacion del uso de medicamentos y productos sanitarios en el &mbito del
Servicio Gallego de Salud mediante la implantacion de un Catalogo priorizado de productos
farmacéuticos. Como sefiala la Exposicion de Motivos de la norma, “este Catdlogo tiene
como objetivo ultimo la financiacién selectiva de medicamentos y productos sanitarios
dentro del Nomenclator oficial de productos farmacéuticos elaborado por el Ministerio
responsable en materia de sanidad. En este sentido, con respecto a los medicamentos, el
catalogo seleccionaria algunos de los recogidos en un mismo conjunto de intercambio,
entendiendo como tal el conjunto de los que tienen el mismo principio activo, la misma
dosis, la misma presentacion e igual nimero de unidades por envase. Estos medicamentos
del conjunto de intercambio poseen la misma eficacia, seguridad y calidad y se consideran
intercambiables entre si. El criterio que debe aplicarse para llevar a cabo esta seleccion de
medicamentos con el fin de elaborar el Catadlogo priorizado sera el del precio menor,
establecido periédicamente por el Ministerio responsable, para cada medicamento en el
conjunto de intercambio, con las premisas de asegurar el abastecimiento y de evitar

situaciones de perturbacion del mercado”.

El Catalogo priorizado de productos farmacéuticos contiene un listado de los
principios activos sujetos a priorizacion - inicialmente treinta y cuatro -. El Catalogo esta
formado por los principios activos con sus respectivas presentaciones que respondan al
precio menor recogido en el Nomenclator de productos farmacéuticos financiados por el

Sistema Nacional de Salud.
En concreto, el contenido de los preceptos impugnados es el siguiente:

Articulo 1. Objeto.

1. El objeto de la presente Ley es establecer las medidas de racionalizacion del
uso de medicamentos y productos sanitarios en el ambito del Servicio Gallego
de Salud mediante la implantacién de un catadlogo priorizado de productos
farmacéuticos.

2. A estos efectos, por esta Ley se procede a establecer las medidas necesarias
para mejorar, respetando el Nomenclator oficial de productos farmacéuticos



26

financiados por el Sistema Nacional de Salud, el procedimiento para la
prescripcion y dispensacion de estos productos.

3. En el catalogo priorizado de medicamentos se incluiran los de menor precio
de los que figuren en el Nomenclator oficial de productos farmaceuticos
financiados por el Sistema Nacional de Salud.

4. La Comision Autondmica Central de Farmacia y Terapéutica sera el 6rgano
competente para proponer el catalogo priorizado de medicamentos.

5. En todo caso, la prestacion farmacéutica de Galicia garantizara la
financiacion publica de todos los principios activos incluidos en el Nomenclator
oficial de productos farmacéuticos.

Articulo 2. Ambito.

Todas las actuaciones de los profesionales sanitarios del Servicio Gallego de
Salud, asi como de las oficinas de farmacia, a los efectos de la prescripcion y
dispensacion en receta oficial y su financiacién con cargo a los presupuestos de
la Comunidad Auténoma de Galicia, deberan respetar el Catalogo priorizado de
productos farmacéuticos.

Articulo 3. Catalogo de productos farmacéuticos de la Comunidad Auténoma de
Galicia.

1. El catalogo recogera las prioridades necesarias para garantizar la cobertura de
la prestacion farmacéutica segin los principios de eficacia, seguridad,
efectividad y eficiencia.

2. Los criterios para la elaboracion del Catalogo priorizado de productos
farmacéuticos para medicamentos y productos sanitarios seran los establecidos
en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

3. El Catélogo priorizado de productos farmacéuticos estard formado por los
principios activos, con sus respectivas presentaciones, que respondan al precio
menor recogido en el Nomenclator oficial de productos farmaceuticos
financiados por el Sistema Nacional de Salud.

4. Como situacion excepcional, cuando exista riesgo de desabastecimiento o de
monopolio del mercado, el precio de financiacion podra ser superior al precio
menor. En estos casos se considerara el siguiente precio superior al del precio
menor que evite estas situaciones.

5. Las modificaciones del catalogo seran aprobadas por el Consejo de la Xunta
con una periodicidad minima bimestral y se regirdn por el procedimiento
recogido en el articulo 4 de la presente Ley.

6. En todo caso, se modificara el catdlogo siempre que haya modificacion de los
precios menores establecidos por el ministerio competente en la materia.

Articulo 4. Procedimiento de modificacion del catalogo.

1. Una vez analizada la informacion de la facturacion de recetas oficiales y de
los precios actuales de los medicamentos, asi como de los precios menores
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disponibles en el Nomenclator del Sistema Nacional de Salud, la unidad
administrativa con responsabilidad en la materia elaborard un informe del grupo
de principios activos y de su repercusion econémica.

2. El informe serd objeto de estudio por la Comision Autondmica Central de
Farmacia y Terapéutica, que elevara la correspondiente propuesta de catalogo
priorizado de medicamentos en atencion a los criterios y condiciones generales
de inclusion establecidas.

3. La Comisién Autondmica Central de Farmacia y Terapéutica establecera el
mecanismo para la propuesta de autorizacién de determinadas casuisticas
excepcionales por necesidades terapéuticas que permitan la prescripcion de
medicamentos inicialmente no incluidos en el catalogo.

4. Las propuestas seran elevadas a la persona titular de la Consejeria de
Sanidad, que las presentara al Consejo de la Xunta para su aprobacion.,

Disposicion adicional primera. Acuerdos con los colegios oficiales de farmacéuticos
de Galicia.

La Conselleria de Sanidad establecera acuerdos con los colegios oficiales de
farmacéuticos de Galicia para resolver las dificultades de entrada y salida de
medicamentos del catdlogo y facilitar la adherencia a los tratamientos,
procurando la dispensacion del mismo medicamento durante todo el
tratamiento.

Disposiciéon adicional segunda. Reinversion en la mejora del sistema sanitario
publico.

En la medida en que la situacién econdémica lo permita, la Xunta de Galicia
reinvertira los ahorros derivados de las medidas previstas en la presente Ley en
la mejora del sistema sanitario publico, especialmente en la atencion primaria.

3. Partiendo del contenido de los preceptos citados nos encontramos con que la
titularidad de la materia discutida, esto es, la creacion de un catdlogo de productos
farmacéuticos priorizado con el que se pretende mejorar el procedimiento para la prescripcion
y dispensacién de estos productos, se encaja por el Abogado del Estado en los titulos
competenciales de las reglas 1, 16 y 17 del art. 149.1 CE, ya sea como condicion basica del
ejercicio de un derecho constitucional (el derecho a la salud), ya lo sea como bases y
coordinacion general de la sanidad, como legislacion sobre productos farmacéuticos, o, en fin,

como régimen econdémico de la Seguridad Social.

Por lo que se refiere al titulo competencial relativo a la "legislacion sobre productos
farmacéuticos™ (de competencia exclusiva del Estado conforme al 149.1.16 CE), debemos
descartarlo desde el primer momento al no formar parte los preceptos impugnados “de ese
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conjunto de normas que tiene por objeto la ordenacion de los medicamentos en cuanto
‘sustancias’ cuya fabricaciébn y comercializacion estd sometida -a través de las
correspondientes actividades de evaluacion, registro, autorizacién, inspeccion y vigilancia-
al control de los poderes publicos, en orden a garantizar los derechos de los pacientes y
usuarios que los consumen” (STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 5). Ciertamente la norma
gallega no regula al medicamento en el sentido apuntado, sino que lo contempla en su
dimension de "prestacion sanitaria™ del sistema de salud, al tener por finalidad la creacion de
un catalogo de productos farmacéuticos priorizado en el territorio de la Comunidad

Autdénoma de Galicia.

Rechazada la posibilidad de incardinar la controversia planteada en el titulo
competencial legislacion sobre productos farmacéuticos, es preciso analizar si es posible
encuadrarla dentro del titulo -también esgrimido por el Abogado del Estado- relativo al
régimen econdémico de la Seguridad Social (art. 149.1.17 CE). Tal posibilidad, sin embargo,
ha de ser también rehusada, pues en tanto que los preceptos aqui impugnados afectan a la
prescripcion y dispensacion de medicamentos, es decir, al contenido de una de las
prestaciones (los medicamentos) proporcionadas por el Sistema Nacional de Salud, nuestro
control de la constitucionalidad determina que el marco conceptual y competencial
especifico aplicable aqui sea el de la sanidad (art. 149.1.16 CE) y no el de la Seguridad
Social (art. 149.1.17 CE). En efecto, como afirmamos en la STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ
4, que enjuiciaba la Ley del Parlamento de Canarias sobre los precios de referencia en
especialidades farmacéuticas, “el Sistema Nacional de Salud tiene por objeto y finalidad
garantizar la proteccion de la salud de los ciudadanos, cometido que se instrumentaliza a
través de un conjunto de servicios y prestaciones sanitarias de caracter preventivo,
terapéutico, de diagndstico, de rehabilitacion, asi como de promocidn y mantenimiento de la
salud. De este modo, proporciona a todos los ciudadanos una serie de prestaciones de
atencion sanitaria de indole diversa, como la atencion primaria y especializada, las
prestaciones complementarias (entre ellas, la prestacién ortoprotésica y el transporte
sanitario), los servicios de informacion y documentacion sanitaria, y la "prestacion
farmacéutica” (configurada tanto por los medicamentos como por los productos sanitarios
necesarios para conservar o restablecer la salud de acuerdo con las concretas necesidades

clinicas de los usuarios)”, siendo esta Gltima a la que los preceptos impugnados se refieren,
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al regular uno de los aspectos que garantizan el acceso a ella a través de la prescripcion y

dispensacion del medicamento.

A pesar de la indiscutible vinculacion entre la protecciéon de la salud y el sistema
publico de Seguridad Social, “que dentro de su accion protectora incluye la asistencia
sanitaria de sus beneficiarios en los casos de maternidad, enfermedad (comun y profesional)
y accidente (comun y de trabajo), no cabe subsumir la materia aqui cuestionada en el titulo
competencial relativo a ella (art. 149.1.17 CE)” (STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 5). Como
acabamos de decir, los preceptos impugnados no se circunscriben a la asistencia sanitaria
que es dispensada por el sistema de Seguridad Social a favor de los beneficiarios que se
encuentran dentro de su campo de aplicacién, sino, mas ampliamente, al contenido de una
prestacion sanitaria (el medicamento) proporcionada por el Sistema Nacional de Salud con
caracter universalista a todos los ciudadanos. En este sentido, se aprecia que la norma
gallega “no afecta al régimen econdémico de la Seguridad Social, ni a sus recursos
financieros, ni a la vigencia del principio de "caja Unica" por el que se rige” (STC 98/2004,
de 25 de mayo, FJ 5). Por tanto, y puesto que no se afecta de forma directa al régimen
economico de la Seguridad Social, por las mismas razones recogidas en el citado FJ 5 de la
STC 98/2004, también en este caso debemos concluir que el &mbito material mas

estrechamente relacionado con la controversia constitucional es la sanidad.

Y ello determina que la norma impugnada haya de someterse al contraste con los
articulos 85 y 88 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos, sin que se oponga a esta conclusion el que dichos preceptos se hayan
dictado, el primero con la condicién de legislacién sobre productos farmacéuticos, al amparo
del articulo 149.1.162 de la Constitucidn, y el segundo al amparo del articulo 149.1.172 de la
Constitucion, que atribuye al Estado competencia exclusiva en materia de régimen
economico de la Seguridad Social (Disposicion final primera 1 y 3 de la Ley 29/2006), pues
hemos declarado repetidamente que “al margen de cualesquiera otras posibles
consideraciones sobre la capacidad del legislador estatal en orden a la interpretacion de
preceptos constitucionales o la delimitacion de competencias entre el Estado y las
Comunidades Autonomas, que la calificacion de las competencias ejercidas por dicho

legislador contenidas en una norma dictada por el mismo no puede vincular a este Tribunal,
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intérprete supremo de la Constitucion (art. 1 LOTC)” [SSTC 114/1985, de 25 de octubre, FJ
1y 6/2014, de 27 de enero, FJ 5.]

Asimismo ha de subrayarse que dichos preceptos han experimentado diversas
modificaciones desde que se interpuso el presente recurso de inconstitucionalidad, por lo
que nuestro analisis debe partir de su redaccion vigente en este momento, teniendo en cuenta
nuestra reiterada doctrina que declara que en los supuestos de inconstitucionalidad mediata,
como es el que ahora nos ocupa, el contraste de la legislacion autondémica con la legislacién
béasica estatal debe llevarse a cabo teniendo en cuenta la legislacion estatal vigente en el
momento de realizar ese enjuiciamiento [SSTC 161/2014, de 7 de octubre y 171/2014, de 23

de octubre].

En cuanto a la competencia estatal del art. 149.1.1 CE también invocada por el
Abogado del Estado ya establecimos, que “dada la funcion uniformadora que ha de cumplir
la normativa béasica, ha de sefialarse que tal competencia [del art. 149.1.1 CE] queda
absorbida por la que le corresponde al Estado en la regulacion de las bases de la sanidad,
que es mas especifica y puede dotarse también de un mayor contenido” (STC 109/2003, de 5
de junio, FJ 3).

4. Una vez que hemos concluido que la materia competencial en la que debe
encuadrarse la regulacion cuestionada es la relativa a sanidad, es preciso examinar las
competencias que sobre la misma tienen tanto el Estado como la Comunidad Auténoma de

Galicia.

Por lo que al Estado respecta, el art. 149.1.16 CE le reconoce competencia exclusiva
tanto sobre la "sanidad exterior" como sobre las "bases y coordinacién general de la sanidad".
Por su parte, el Estatuto de Autonomia de Galicia, aprobado por Ley Organica 1/1981, de 6 de
abril, establece en su art. 33.1 que corresponde a la Comunidad Autonoma de Galicia el
desarrollo legislativo y la ejecucion de la legislacion béasica del Estado en materia de sanidad

interior.
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En relacién con este marco competencial, es preciso recordar, que “corresponden al
Estado en materia de sanidad interior las bases, la coordinacion general y la alta inspeccion”
(STC 32/1983, de 28 de abril, FJ 2). En relacion al concepto de "bases", “nuestra doctrina
constitucional ha venido sosteniendo que por tales han de entenderse los principios
normativos generales que informan u ordenan una determinada materia, constituyendo, en
definitiva, el marco o denominador comdn de necesaria vigencia en el territorio nacional. Lo
béasico es, de esta forma, lo esencial, lo nuclear, o lo imprescindible de una materia, en aras de
una unidad minima de posiciones juridicas que delimita lo que es competencia estatal y
determina, al tiempo, el punto de partida y el limite a partir del cual puede ejercer la
Comunidad Auténoma, en defensa del propio interés general, la competencia asumida en su
Estatuto” (SSTC 1/1982, de 28 de enero, FJ 1; 69/1988, de 19 de abril, FJ 5; 102/1995, de 26
de junio, FFJJ 8 y 9; 197/1996, de 28 de noviembre FJ 5; 223/2000, de 21 de septiembre, FJ
6; 188/2001, de 20 de septiembre, FJ 8; 126/2002, de 23 de mayo, FJ 7; 24/2002, de 31 de
enero, FJ 6; 37/2002, de 14 de febrero, FJ 9; y 1/2003, de 16 de enero, FJ 8, en torno al

concepto de lo "béasico™).

Por lo que se refiere especificamente a la materia sanidad hemos sefialado en la STC
98/2004, de 25 de mayo FJ 7 que, “la Constitucion no solo atribuye al Estado una facultad,
sino que le exige que preserve la existencia de un sistema normativo sanitario nacional con
una regulacién uniforme minima y de vigencia en todo el territorio espafiol, eso si, sin
perjuicio, bien de las normas que sobre la materia puedan dictar las Comunidades Autdbnomas
en virtud de sus respectivas competencias (por todas, SSTC 61/1997, de 20 de marzo, FJ 7;
173/1998, de 23 de julio, FJ 9; 188/2001, de 29 de septiembre, FJ 12; 37/2002, de 14 de
febrero, FJ 12; y 152/2003, de 17 de julio, FJ 3), dirigidas, en su caso, a una mejora en su
ambito territorial de ese minimo comun denominador establecido por el Estado, bien de las
propias competencias de gestion o de financiacion que sobre la materia tengan conforme a la
Constitucidn y a los Estatutos. Y se lo exige cuando en el art. 149.1.16 CE le atribuye las
bases en materia de "sanidad”, para asegurar -como se ha dicho- el establecimiento de un
minimo igualitario de vigencia y aplicacion en todo el territorio nacional en orden al disfrute
de las prestaciones sanitarias, que proporcione unos derechos comunes a todos los

ciudadanos”.
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5. La creacion de un Catélogo priorizado de productos farmacéuticos en la Comunidad
Auténoma de Galicia tiene por finalidad, segun sefiala expresamente el art. 1.2 de la Ley
12/2010, mejorar el sistema de prescripcion y dispensacion de medicamentos, en
consecuencia, debemos a continuacion determinar, partiendo de la doctrina constitucional
expuesta, si la prescripcion y dispensacion de medicamentos constituye un criterio basico en
materia de sanidad. La respuesta a esta cuestion debe ser afirmativa. En primer lugar, porque
se satisfacen las exigencias formales de la legislacion basica por la inclusion de esta materia
en una norma de rango legal, la Ley 29/2006, de 26 de julio. Y, en segundo lugar, porque se
satisfacen las exigencias materiales de la legislacion basica, pues la prescripcion y
dispensacion de medicamentos es, ciertamente, un aspecto esencial o nuclear de la regulacién
de la prestacion farmacéutica, al ser un presupuesto necesario para el acceso de los
ciudadanos a los medicamentos en condiciones de igualdad. Partiendo del caracter basico de
la materia en cuestion dentro del marco normativo que regula la sanidad, forzosamente se ha
de afirmar que es al Estado al que corresponde su regulacion, en tanto que el art. 149.1.16 le

otorga la competencia exclusiva sobre las bases y coordinacion general de la sanidad.

De esta forma, como sefiala la STC 98/2004, de 25 de mayo, FJ 7, “se garantiza una
uniformidad minima en las condiciones de acceso a los medicamentos con independencia del
lugar en el que dentro del territorio nacional se resida y se evita la introduccion de factores de
desigualdad en la proteccion basica de la salud. Sin embargo, esa necesaria uniformidad
minima, que corresponde establecer al Estado, asegurando asi un nivel minimo homogéneo o
nivel de suficiencia de las prestaciones sanitarias publicas, puede ser susceptible de mejora, en
su caso, por parte de las Comunidades Autonomas, en virtud de su competencia sustantiva y
de su autonomia financiera, siempre y cuando, con ello, no se contravengan las exigencias que
impone el principio de solidaridad (arts. 2 y 138 CE). Efectivamente, la Constitucion no s6lo
atribuye al Estado una facultad, sino que le exige que preserve la existencia de un sistema
normativo sanitario nacional con una regulacion uniforme minima y de vigencia en todo el
territorio espariol, eso si, sin perjuicio, bien de las normas que sobre la materia puedan dictar
las Comunidades Auténomas en virtud de sus respectivas competencias (por todas, SSTC
61/1997, de 20 de marzo, FJ 7; 173/1998, de 23 de julio, FJ 9; 188/2001, de 29 de septiembre,
FJ 12; 37/2002, de 14 de febrero, FJ 12; y 152/2003, de 17 de julio, FJ 3), dirigidas, en su

caso, a una mejora en su ambito territorial de ese minimo comdn denominador establecido por
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el Estado, bien de las propias competencias de gestion o de financiacién que sobre la materia
tengan conforme a la Constitucion y a los Estatutos. Y se lo exige cuando en el art. 149.1.16
CE le atribuye las bases en materia de "sanidad", para asegurar -como se ha dicho- el
establecimiento de un minimo igualitario de vigencia y aplicacion en todo el territorio
nacional en orden al disfrute de las prestaciones sanitarias, que proporcione unos derechos
comunes a todos los ciudadanos. Lo expuesto se concreta en el art. 23 de la propia Ley
16/2003, que establece que todos los usuarios del Sistema Nacional de Salud tendran acceso a
las prestaciones sanitarias en ella reconocidas en condiciones de igualdad efectiva. Y siendo
una de las citadas prestaciones el medicamento, es evidente que el acceso al mismo en
condiciones de igualdad presupone necesariamente una regulacion uniforme minima y de

vigencia en todo el territorio espafiol”.

6. Sentado lo anterior, procede ahora determinar, a la luz del contenido de los
preceptos impugnados, si la creacion de un Catalogo priorizado de productos farmacéuticos
afecta realmente al sistema de prescripcion y dispensacion de medicamentos previsto con
caracter general en la Ley 29/2006, de 26 de julio. En este sentido debe tenerse en cuenta que
aunque no se impugna toda la Ley 12/2010 sino s6lo determinados preceptos, las alegaciones
del Abogado del Estado se han dirigido en conjunto contra la creacién por la norma de un
Catalogo priorizado de productos farmacéuticos y no en concreto contra cada uno de dichos
preceptos. Por ello, nuestro enjuiciamiento se va a centrar en determinar si la creacion de

dicho Catalogo ha vulnerado o no las competencias estatales en materia de sanidad.

A tal fin, es preciso recordar que la norma autonémica recurrida faculta al Gobierno
de Galicia para crear un Catélogo priorizado de productos farmacéuticos que tiene como
objetivo ultimo la financiacion selectiva de medicamentos y productos sanitarios dentro del
Nomenclator oficial de productos farmacéuticos elaborado por el Ministerio responsable en
materia de sanidad, seleccionando dentro de los medicamentos recogidos en un mismo
conjunto de intercambio el de precio menor. Tal y como ya ha quedado expuesto, el Catalogo
priorizado de productos farmaceéuticos esta formado por una seleccion de principios activos —
inicialmente treinta y cuatro — y dentro de los principios activos seleccionados se incluyen en

el Catélogo priorizado los medicamentos de menor precio de los que figuren en el
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Nomenclator oficial de productos farmacéuticos financiados por el Sistema Nacional de
Salud.

El sistema de prescripcion y dispensacion de productos farmacéuticos previsto con
caracter general en la Ley 29/2006, ha sufrido importantes modificaciones desde la fecha de
interposicion de este recurso de inconstitucionalidad, todas ellas dirigidas, como hemos
sefialado en el FJ 2, a racionalizar el gasto. Asi, hasta la entrada en vigor del Real 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 consolidacion fiscal, y de elevacion del importe
méaximo de los avales del Estado para 2011, la prescripcion por principio activo estaba
concebida en la Ley 29/2006 como una mera regla intencional o de fomento, no como una
obligacion. A partir de la publicacion del Real Decreto Ley 9/2011 se ha establecido como
norma general la prescripcion por principio activo en el Sistema Nacional de Salud y la
dispensacion por el farmacéutico del medicamento de menor precio, de acuerdo con las
agrupaciones homogéneas establecidas por el Ministerio de Sanidad. De este modo, y tras las
modificaciones también introducidas en esta cuestion por el Real Decreto Ley 16/2012, de 20
de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud
y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, en la actualidad las prescripciones de
medicamentos incluidos en el sistema de precios de referencia o de agrupaciones homogéneas
no incluidas en el mismo se efectuaran de acuerdo con el siguiente esquema, de conformidad
con el art. 85.2 de la Ley 29/2006, de 26 de julio:

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.

c) Para los procesos crénicos cuya prescripcion se corresponda con la continuidad de
tratamiento, podra realizarse por denominacién 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.
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No obstante, la prescripcion por denominacion comercial de medicamentos sera
posible siempre y cuando se respete el principio de mayor eficiencia para el sistema y en el
caso de los medicamentos considerados como no sustituibles (art. 85.3 Ley 29/2006). Cuando
la prescripcion se realice por denominacion comercial, si el medicamento prescrito tiene un
precio superior al de precio méas bajo de su agrupacion homogénea el farmacéutico sustituira
el medicamento prescrito por éste y, en caso de igualdad, dispensara el medicamento genérico
(art. 86.5 Ley 29/2006). Cuando la prescripcion se realice por principio activo, el
farmacéutico dispensara el medicamento de precio mas bajo de su agrupacién homogénea v,
en el caso de igualdad, el medicamento genérico o el medicamento biosimilar correspondiente
(art. 85.4 Ley 29/2006). Con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no
se disponga en la oficina de farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de
urgente necesidad en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por el de menor
precio. En todo caso, deberd tener igual composicion, forma farmacéutica, via de
administracion y dosificacion. El farmacéutico informara al paciente sobre la sustitucion y se
asegurara de que conozca el tratamiento prescrito por el médico. Quedaran exceptuados de
esta posibilidad de sustitucion aquellos medicamentos que, por razon de sus caracteristicas de
biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad y
Consumo (arts. 86.2 y 86.4 Ley 29/2006).

Antes de seguir adelante, conviene advertir que, aunque el Letrado de la Xunta de
Galicia ha puesto de manifiesto que la implantacién del Catalogo priorizado de productos
farmacéuticos va a representar un importante ahorro en el presupuesto destinado por la
Comunidad de Galicia a satisfacer los gastos causados por la prestacién farmacéutica, hasta el
punto de que s6lo en el mes en que dicho catalogo ha estado en vigor, desde que se alzo la
suspension de la Ley 12/2010, acordada por acuerdo de este Tribunal de 1 de marzo de 2011,
hasta la fecha en que presentd escrito de alegaciones, se habia podido constatar una
disminucion de 9.000.000 € en el gasto farmacéutico, no es éste un criterio determinante para
nuestra decision, pues la asuncion de competencias estatales por una Comunidad Autonoma
no puede basarse en una gestion mejor que la que pudiera llevar a cabo el Estado, si esas

competencias no le estuvieran efectivamente atribuidas.

Lo relevante es que el art. 88.1 de la Ley 29/2006 autoriza a las Comunidades

Auténomas la asuncion de competencias en materia de racionalizacion del gasto
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farmacéutico, de tal modo que, no estando discutidas las competencias de la Comunidad
Auténoma de Galicia en materia de sanidad, la cuestion se reduce a valorar si en su ejercicio
ha desbordado los limites que impone el citado precepto de la ley estatal, que, en cuanto aqui
importa, se concretan en que la aprobacién del catadlogo discutido no produzca diferencias en
las condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados por el
Sistema Nacional de Salud, catalogo de prestaciones y precios.

Por lo que se refiere a la prescripcion y dispensacion de medicamentos en la
Comunidad Auténoma de Galicia debemos destacar que, de acuerdo con lo dispuesto en el
art. 2 de la Ley 12/2010, todas las actuaciones de los profesionales sanitarios del Servicio
Gallego de Salud, asi como de las oficinas de farmacia, a los efectos de la prescripcion y
dispensacion en receta oficial y su financiacion con cargo a los presupuestos de la
Comunidad Autonoma de Galicia, deberan respetar el Catalogo priorizado de productos
farmacéuticos. De este modo, respecto de los principios activos incluidos en dicho Catalogo,
la prescripcion solo podré hacerse por tal principio activo y se dispensara por la oficina de
farmacia el medicamento correspondiente recogido en el Catalogo. Asi, en el Servicio
Gallego de Salud, desde la entrada en vigor de la Ley 12/2010 y respecto de los
medicamentos incluidos en el Catélogo, el sistema de prescripcion y dispensacion responde
al criterio del principio activo de menor precio, criterio que en la norma estatal se ha

impuesto posteriormente, a partir de la publicacion del Real Decreto Ley 9/2011.

Se ha objetado por el Abogado del Estado que con la aprobacion del Catalogo
priorizado de medicamentos y productos sanitarios de la Comunidad Autonoma de Galicia
se reduce sensiblemente el contenido de la prestacion farmacéutica en esa Comunidad
puesto que del conjunto de medicamentos incluidos en el Nomenclator solo podran ser
objeto de prescripcion y, en consecuencia, de dispensacion los incluidos en el Catalogo
priorizado aprobado por esa comunidad, pero a este respecto hemos de sefialar, por un lado,
que la inclusion de un medicamento en ese Nomenclator es condicion necesaria pero
insuficiente para su financiacién en cada caso concreto, pues a ello ha de afiadirse que para
su prescripcién es preciso que se trate del medicamento de menor precio dentro de los
incluidos en la correspondiente agrupacion homogénea, y, por otro, que el Catalogo

priorizado en este momento no comprende todos los principios activos a que corresponden



37

esas agrupaciones homogéneas, por lo que sélo puede tener virtualidad para las
prescripciones que se refieran a los principios activos seleccionados en ese catalogo, sin que
ello suponga impedimento alguno para la prescripcion de otros medicamentos que utilizan
principios activos no seleccionados en el catdlogo de Galicia. Aunque no se dice
expresamente en la Ley 12/2010, hemos de afiadir que el ambito del catdlogo que regula se
refiere a los supuestos en que haya de prescribirse por principio activo y en modo alguno
supone restriccion a la posibilidad de prescribir por denominacion comercial, en los

procesos previstos en los arts. 85.2.c) y 3 de la Ley 29/2006.

Asi delimitado el ambito del catdlogo objeto de nuestra decision, resulta necesario
recordar que este Tribunal debe pronunciarse sobre la constitucionalidad de los preceptos
autonomicos impugnados tomando como parametro de control no la legislacion basica
estatal vigente en el momento de formularse el recurso de inconstitucionalidad, sino la
realmente en vigor en el momento de dictar Sentencia: "la legislacion bésica del Estado a
tener en cuenta como elemento de referencia para el enjuiciamiento de las normas
autonomicas en este tipo de proceso constitucional -hemos afirmado literalmente en nuestra
STC 170/1989, de 19 de octubre, FJ 3- ha de ser la vigente en el momento de adoptarse la
decision sobre la regularidad constitucional (SSTC 87/1985, 137/1986, 27/1987 vy
154/1988)" (STC 1/2003, de 16 de enero, FJ 2).

En este sentido, las reformas que han tenido lugar en los Gltimos afios en materia de
prescripcion y dispensacion de productos farmacéuticos han acercado el sistema estatal al
sistema previsto en la Ley gallega impugnada de tal manera que en la actualidad ni el sistema
gallego ni el sistema nacional garantizan que todos los medicamentos que estan incluidos en
el Nomenclator oficial van a ser financiados por el Sistema Nacional de Salud sino sélo los de
menor precio dentro del principio activo correspondiente. En el modelo estatal lo que el
médico identifica en su receta es el principio activo y el farmacéutico debe dispensar el
medicamento de menor precio correspondiente a dicho principio activo. En el modelo gallego,
por su parte, el médico también identifica el principio activo en su receta pero el margen de
actuacion del farmacéutico es menor pues la seleccion del principio activo de menor precio,
respecto de una serie de principios activos, ya se ha hecho en el Catalogo priorizado de
productos farmacéuticos, al que se habra ajustado el médico en su receta, debiendo limitarse a
dispensar el medicamento prescrito. Por tanto, el resultado final en uno y otro caso es el


http://tcdshj/HJ/RESOLUCIONES/Details.aspx?cod=SENTENCIA-1989-170
http://tcdshj/HJ/RESOLUCIONES/Details.aspx?cod=SENTENCIA-1985-87
http://tcdshj/HJ/RESOLUCIONES/Details.aspx?cod=SENTENCIA-1986-137
http://tcdshj/HJ/RESOLUCIONES/Details.aspx?cod=SENTENCIA-1987-27
http://tcdshj/HJ/RESOLUCIONES/Details.aspx?cod=SENTENCIA-1988-154

38

mismo, con la diferencia de que en la Comunidad Auténoma de Galicia la seleccion de los
principios activos de menor precio, cuando se trata de principios activos priorizados, no se
deja en manos del farmacéutico, sin que ello suponga diferencia alguna para el destinatario de

la prestacion farmacéutica.

Si en el momento en que se aprobd la Ley 12/2010 de la Comunidad Auténoma de
Galicia podia razonablemente sostenerse que determinaba una restriccion en esa comunidad
del catalogo general de prestaciones sanitarias, en su modalidad de prestacion farmacéutica,
tal como aparece definida en el Anexo V del Real Decreto 1030/2006, puesto que entonces la
prescripcion por principio activo no respondia a una obligacién legal, en la actualidad, sea
porque se decida en el acto de prescripcion o en el de dispensacion, el destinatario de la

prestacion acaba recibiendo el mismo medicamento.

En consecuencia, debemos afirmar que la creacién de un Catalogo priorizado de
productos farmacéuticos en la Comunidad Auténoma de Galicia no vulnera el art. 149.1.16
CE en lo relativo a las bases y coordinacién general de la sanidad, en la medida en que dicho
Catalogo no contraviene el procedimiento de prescripcion y dispensacion de estos productos
contenido en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos

y productos sanitarios.

Una ultima precision hemos de hacer. Aunque el art. 4 del Real Decreto-Ley 16/2012
ha sido recurrido ante este Tribunal, tanto por la Generalidad de Catalufia como por la Junta
de Andalucia, entre otros extremos, por la modificacion del art. 85 de la Ley 29/2006, dicha
impugnacion no impide que decidamos este recurso, de un lado, porque en él ninguna de las
partes ha cuestionado la naturaleza de dicho precepto como legislacion basica, y, de otro,
porque en aquellas impugnaciones lo que discuten las Comunidades recurrentes es su caracter
basico por regular tan detalladamente el objeto de la prescripcion que privaria a las
Comunidades Autonomas de toda posibilidad de desarrollo en este campo, por lo que el

eventual éxito de dichos recursos en nada afectaria a la solucién alcanzada en éste.
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FALLO

En atencién a todo lo expuesto, el Tribunal Constitucional, POR LA AUTORIDAD
QUE LE CONFIERE LA CONSTITUCION DE LA NACION ESPANOLA,

Ha decidido

Desestimar el presente recurso de inconstitucionalidad.

Publiquese esta Sentencia en el “Boletin Oficial del Estado”.

Dada en Madrid a dieciocho de diciembre de dos mil catorce.



