
ÁMBITO FARMACÉUTICO

L a Orden del Ministerio de Sani-
dad y Consumo de 13 de octu-

bre de 1989 actualizaba la clasifica-
ción anatómica de medicamentos
establecida en 1977 por Resolu-
ción de 25 de abril y Orden de 13
de mayo de 1985. Interpuesto
recurso de reposición por la Asocia-
ción Nacional Empresarial de la
Industria farmacéutica (Farmain-
dustria), fue desestimada el 12 de
febrero de 1990, por lo que la Aso-
ciación interpuso recurso contencio-
so-administrativo ante la Audiencia
Nacional, resuelto mediante sen-

tencia de 21 de octubre de 1993
con fallo estimatorio que anulaba
la disposición recurrida. Interpues-
to recurso de casación por el aboga-
do del Estado, el Tribunal Supre-
mo lo desestima por sentencia de
20 de enero de 2000 e impone las
costas a la Administración recu-
rrente.

Fundamentos de derecho

La Audiencia Nacional basaba su
resolución en que la Orden im-

pugnada que modificaba y actuali-
zaba la antes vigente de 1985 dic-
tada en ejecución del Decreto
945/1978, de 14 de abril, al alte-
rar la clasificación de los medica-
mentos, «puede producirse un
cambio en la aportación que deben
realizar los beneficiarios de la Se-
guridad Social, para que se sufra-
gue el coste de esos medicamen-
tos», como reconoce expresamente
el texto de la Orden. Pero la apor-
tación que deben realizar los bene-
ficiarios de la Seguridad Social ha
de determinarse por el Consejo de
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restableciendo el vigor de la de 1985. Ello crea una serie de problemas
porque algunas disposiciones (entre ellas, los llamados medicamentazos) se

habían dictado en base a la disposición anulada. Existe un plazo que acaba
a mediados de 2001 para proceder a la adaptación de aquella clasificación
de 1985 al Sistema ATC. Es de esperar que se cumpla el plazo y se acierte

en el contenido de la disposición.
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Ministros, es decir, mediante un
Real Decreto, a tenor del artículo
107.1 del texto refundido de la Ley
de Seguridad Social de 30 de mayo
de 1974. Por tanto, entiende la sala
que «la norma reglamentaria se ha
dictado por órgano manifiestamen-
te incompetente, incurriendo en el
vicio de nulidad previsto en el apar-
tado a ) del artículo 47.1 de la Ley
de Procedimiento Administrativo
de 17 de julio de 1958» (que era la
entonces vigente).

El recurso de casación se interpo-
ne al amparo del apartado cuarto
del artículo 95.1 de la Ley Juris-
diccional por «infracción del orde-
namiento jurídico», alegándose
que la sentencia infringe los artícu-
los 2.2 del Código Civil y 51.2 de
la Ley 30/1992, de 26 de noviem-
bre, relativos a la derogación de las
normas y al principio de jerarquía
reglamentaria, respectivamente. La
argumentación no es acogida por el
Tribunal Supremo, ya que la cita de
los preceptos invocados más bien se
vuelve contra la tesis del abogado
del Estado, porque «el propio texto
de la Orden Ministerial impugnada
ante el tribunal a quo declara que al
modificarse la clasificación anató-
mica de los medicamentos puede
sufrir un cambio o alteración la
aportación de los beneficiarios de la
Seguridad Social, extremo éste res-
pecto al cual el representante de la
Administración guarda silencio en
su escrito de interposición de recur-
so, ya que el mismo se limita a afir-
mar que dicha Orden se limita a ac-
tualizar la clasificación de los medi-
camentos sin alterar el sistema de
determinación de las aportaciones».
Con ello ignora la cuestión contro-
vertida que «no se refiere al sistema
de aportación de los beneficiarios, si-
no a la cuantía de dicha aportación»
Y la fijación de la cuantía correspon-
de, como ya se ha dicho, al Consejo
de Ministros. 

Por todo lo expuesto, la Sala del
Tribunal Supremo llega a la conclu-
sión de que el recurso de casación
que formula el abogado del Estado
no desvirtúa los fundamentos de
derecho de la sentencia impugnada
ni demuestra la vulneración de los
preceptos que se dicen infringidos,
por lo que procede desestimar el re-
curso e imponer las costas a la Ad-
ministración recurrente.

Comentario

El 19 de mayo de 1976, la enton-
ces Dirección General de Sanidad
del entonces Ministerio de la Go-
bernación, mediante escrito en-
viado a los laboratorios farmacéu-
ticos, y más tarde por Resolución
de 25 de abril de 1977 (BOE de
31 de mayo), establecía la cla-
sificación anatómica de especiali-
dades farmacéuticas a la cual ha-
brían de ceñirse las nuevas espe-
cialidades y daba normas para la
adaptación a la misma de los me-
dicamentos comercializados. La
clasificación adoptaba la de la Eu-
ropean Pharmaceutical Market
Research Association (EPHMRA)
y la del International Pharmaceu-
tical Market Research Group
(IPMRG).

Por Orden de 13 de mayo de
1985 (BOE del 21 de mayo) se ac-
tualizaba y de nuevo por Orden de
13 de octubre de 1989 (BOE del
25 de octubre; corrección de erro-
res, en BOE de 3 de noviembre).
Esta última fue la recurrida por
Farmaindustria y acogida por la
Audiencia Nacional, que la anuló
por sentencia de 21 de octubre de
1993, y se dispuso su cumpli-
miento por Orden de 24 de febre-
ro de 1994 (BOE de 11 de abril).

La Abogacía del Estado interpu-
so recurso de casación, que es el
que resuelve el Tribunal Supremo,
desestimándolo y, por tanto, de-
clarando conforme la de la Au-
diencia Nacional, que anulaba la
recurrida Orden de 13 de octubre
de 1989 por haberla dictado «ór-
gano manifiestamente incompe-
tente, incurriéndose en el caso de
autos en vicio de nulidad previsto
en el apartado a ) del artículo 47.1
de la Ley de Procedimiento Admi-
nistrativo».

La Administración sanitaria ha
utilizado la clasificación anatómi-
ca en muchas disposiciones, pero,
curiosamente, ha utilizado la mo-
dificación introducida por la Or-
den de 1989 haciendo caso omiso
a la sentencia de la Audiencia Na-
cional y a la Orden que disponía
su cumplimiento. Podrá argumen-
tarse que la Sentencia estaba recu-
rrida en casación y, por tanto, en el
ínterin, podía aplicarse (opinión
harto discutible si de la aplicación

podían deducirse cambios en la
aportación de los beneficiarios que
les resultaran perjudiciales). Pro-
bablemente, la última vez que se
utiliza la clasificación modificada
es en el Real Decreto 1.663/1998,
de 24 de julio (BOE de 25 de ju-
lio) que amplía la relación de me-
dicamentos a efectos de su finan-
ciación con cargo a fondos estatales
afectos a la sanidad, el coloquial-
mente conocido como último me-
dicamentazo. Pues bien, alguno o
algunos de los grupos o subgrupos
no se corresponden con los de la
Orden de 1985, única vigente al
anularse la de 1989. Farmaindus-
tria, en un escrito de 5 de enero de
1994 (OIF/4/94), indicaba: «Con-
secuencia de esta sentencia, una
vez que haya adquirido firmeza, es
que el anexo vigente en materia de
clasificación anatómica de medica-
mentos es el de la Orden de 13 de
mayo de 1985, y que las clasifica-
ciones hechas en virtud de la Or-
den de 13 de octubre de 1989 que
estuvieran en desacuerdo con el
anexo de la Orden de 13 de mayo
de 1985 deben adaptarse a esta úl-
tima disposición.» Y añadía: «Éste
y otros efectos y la forma de proce-
der, una vez firme la sentencia, se-
rán objeto de estudio y posterior
información.»

No sabemos si se ha hecho, pero
transcurridos 11 años desde la pu-
blicación de la disposición cual-
quier «estudio y posterior infor-
mación» nos parecen pura historia.
Con lo fácil que hubiera sido en su
momento, cuando Farmaindustria
interpuso recurso de reposición y
se desestimó, haberse «apeado del
burro» y dictado nueva disposi-
ción enmendando todos los posi-
bles puntos de impugnación. Pero
pocas veces la Administración —la
española, se entiende— lo hace.

Sin embargo hay una lucecita de
esperanza. La disposición adicional
tercera del Real Decreto 1.663/1998
mencionado establece que en el
plazo de 3 años (¿por qué tantos?)
se procederá a la adaptación de la
clasificación anatómica de medica-
mentos al sistema de clasificación
ATC (Anatomical, Therapeutical,
Chemical Classification System). El
plazo acaba a mediados de 2001.
Esperemos que se cumpla y se ha-
ga bien. ■■
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