ARANEGA, MIRAVITLLES & SUAREZ

La Audiencia Nacional

estima el recurso presentado por

Farmaindustria y anula el Plan para consolidar los Informes de
Posicionamiento Terapéutico (IPT) de los medicamentos en el Sistema

Nacional de Salud.

El 26 de junio, la Sala de lo Contencioso-
Administrativo de la Audiencia Nacional
emiti6é una sentencia en respuesta a un recurso
presentado por Farmaindustria contra el Plan de
accion para la consolidacion de los Informes de
Posicionamiento Terapéutico de los
medicamentos (IPT).

Los IPT son evaluaciones comparativas de
medicamentos que se basan en la evidencia
cientifica disponible. El proposito de estos
informes es determinar la posicion relativa de
un medicamento en comparacién con otras
opciones terapéuticas, incluyendo otros
medicamentos y terapias no farmacologicas,
para el tratamiento de una determinada
enfermedad.

El plan de consolidacién tenia como objetivo
establecer los IPT como el instrumento de
referencia para tomar decisiones sobre aspectos
cruciales, como la fijacién de precios y la
inclusion de medicamentos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud
(SNS) en Espaiia.

El Ministerio de Sanidad sostenia que el Plan
era una disposicion interna autoorganizativa de
la Administracion y que no tenia efectos "ad
extra". Por otro lado, Farmaindustria sostenia
que el Plan era una disposicion de caracter
general con efectos "ad extra", ya que afectaba

a administrados como la industria farmacéutica
y otros actores del sector de la salud.

La Audiencia Nacional examind el contenido del
Plan y consideré que, efectivamente, se trataba
de una disposicion de cardcter general y no
simplemente una instrucciéon interna para la
Administracion. Varios aspectos respaldaron
esta conclusion: (i) el Plan desarrollaba de
manera explicita la disposicion adicional tercera
de la Ley 10/2013, estableciendo
procedimiento especifico para la elaboracion de
los IPT; (ii)) no proporcionaba directrices
dirigidas a funcionarios u 6rganos inferiores,
sino que afectaba organismos
independientes con sus propias competencias; y

un

a varios
(ii1) modificaba el marco normativo vigente.

Al haberse aprobado sin seguir el procedimiento
adecuado para las disposiciones de caracter
general, la Audiencia Nacional lo declaré nulo.
Ademas, la sentencia también considero que el
Plan infringia la disposicion adicional tercera de
la Ley 10/2013 al incluir aspectos econémicos
en los IPT, a pesar de que dicha disposicion solo
permite evaluar aspectos cientificos, y el ser
aprobados por el Grupo de Coordinacion del
SNS y no por la AEMPS.

La sentencia atn no es definitiva y puede ser
objeto de recurso de casacion ante el Tribunal
Supremo.
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