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Ante la Sala Tercera del Tribunal
Supremo, un laboratorio farmacéutico
interpone recurso de casacion

contra Sentencia de 30 de enero de
2006 de la Sala de lo Contencioso-
Administrativo del Tribunal Superior
de Justicia de la Junta de Andalucia
con sede en Granada (TSJA-GR), en el
recurso que impugnaba los criterios
de adjudicacién de concurso publico
fijados en el pliego de clausulas
administrativas particulares para

el suministro de medicamentos a un
Hospital del Servicio Andaluz de Salud
(SAS), que lo desestimé declarandola
valida por ser conforme a derecho la
Resolucion de 24 de febrero de 1998,
publicada el 9 de mayo en el BOE, que
habia desestimado el TSJA-GR el 30 de
enero de 2006.

JOSE MARIA SUNE ARBUSSA. Catedrético jubilado de
Legislacion Farmacéutica. Facultad de Farmacia. Barcelona.

1 recurrente suplicaba que se declarara la nu-
lidad del pliego de condiciones y, en concreto,
los aspectos dedicados ala valoraciéon del prin-

cipio activo y elaboracion del medicamento.
La Sala de instancia en la sentencia recurrida
precisa en el fundamento juridico tercero que el
problema versa sobre un tema juridico que es el de
«valorar si el criterio de adjudicacién de referencia
infringe el principio de igualdad», sefialando que
«la valoracion del principio activo tiene una justi-
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ficacion objetiva y razonable porque no
se sustenta en desigualdades artificio-
sas, ya que es proporcional al fin perse-
guido ya que el principio original tiene
un valor referencial del que carecen los
medicamentos genéricos», y sigue afir-
mando que «el criterio que valora con
mas puntuacion la elaboracién del me-
dicamento por el laboratorio investi-
gador se encuentra justificado no sélo
por haber descubierto el principio acti-
vo original y llevar a cabo todos los es-
tudios de investigacién y ensayos clini-
COoS..., en su consecuencia y siguiendo
el primer criterio de eficacia se habra
de buscar en primer lugar el laborato-
rio investigador... y en segundo lugar
al laboratorio fabricante de la materia
prima,... ya que el laboratorio investi-
gador tiene una mayor experiencia en
el medicamento en cuestion teniendo
mucha mas informacién recogida... lo
que permite a los servicios clinicos ma-
yor bibliografia... razones que apare-
cen como suficientes para justificar la
diferencia de puntuacién en los men-
cionados criterios de adjudicacién por
lo que se ha de rechazar cualquier ale-
gacion de discriminacién o violacion
del principio de igualdad».

El recurrente invoca como elemen-
to de comparacion la Sentencia del Tri-
bunal Contencioso-Administrativo de
Madrid de 17 de enero de 2006, que
también se aleg6 en los recursos de ca-
sacion para unificaciéon de doctrina in-
terpuestos por el mismo recurrente en
2006 y 2007, en los que recayeron las
sentencias de la Sala de 8 y 28 de abril
de 2008 que mantuvieron el mismo
criterio desestimatorio en supuestos
analogos para concursos de hospita-
les diferentes. Por ello, es obligado por
idéntico criterio desestimar el presen-
te recurso para unificacion de doctrina,
toda vez que son los mismos los presu-
puestos establecidos y es la misma la
sentencia de contraste.

Se hace expresa imposicion legal de
costas a la parte recurrente, si bien se
establece un tope maximo en los hono-
rarios de letrado de la parte recurrida.

Los concursos para la adquisicién de
medicamentos para los hospitales son
legales e incluso, en determinadas cir-
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cunstancias, pueden ser obligatorios, a
pesar de lo cual ni siempre se efectiian
ni siempre resultan convenientes; por
ello tienen defensores y detractores, no
siendo misién de este comentario ni
defenderlos ni atacarlos.

Lo que si es motivo de la sentencia
que se comenta es la ecuanimidad de los
procesos de adjudicacién, que no siem-
pre son del todo imparciales, porque en
ocasiones introducen criterios que tien-
den a dirigirlos hacia proveedores que,
por diferentes razones, concita las pre-
ferencias de los redactores de los con-
cursos, hasta el punto de que a veces
s6lo falta poner el nombre del provee-
dor para saber quién tiene la mayor pro-
babilidad de ser el adjudicatario.

La sentencia estudia la denuncia en
casaciéon de una sentencia del TSJA
(GR) que desestimé la impugnacion de

los criterios de adjudicacion del concur-
so publico, en especial de los dedicados
a la valoracion del principio activo y a
la elaboracion del medicamento. Ambos
criterios son discutibles pero el Tribunal
los da por vélidos, por lo que también
desestima la casacion por no existir nin-
guna alegacion de discriminacién o vio-
lacion del principio de igualdad.

En realidad lo que se esta juzgando
es el ya clasico problema derivado de
comparar medicamentos genéricos con
los de referencia, problema dificil de
juzgar y resolver cuando la Adminis-
tracién sanitaria ha dado el refrendo
a su equivalencia. La pregunta que se
plantea es: si Sanidad los declara legal-
mente equivalentes, ¢pueden introdu-
cirse en un concurso abierto criterios
que puntten diferente a las marcas ori-
ginales de referencia que a los genéri-
cos declarados equivalentes? En caso
afirmativo, se estard admitiendo que
no son del todo equivalentes, lo que si-

tha a las marcas originales en situacion
de practicamente obligada eleccion.

Por lo que se refiere al valor del prin-
cipio activo, no hay duda de que tiene
una justificaciéon objetiva, porque no
se sustenta en desigualdades artificio-
sas, ya que «el principio original tiene
un valor referencial del que carecen los
medicamentos genéricos». Sin embar-
g0, la afirmacién cierra practicamen-
te la puerta a los segundos, lo que no
parece razonable si Sanidad los admite
como bioequivalentes.

En lo que se refiere a la elaboracion
del medicamento, la eleccion se justi-
fica porque el laboratorio investiga-
dor ha descubierto el principio activo,
ha llevado a cabo los ensayos clinicos y
por tanto tiene una mayor experiencia
y una mayor informacién recogida, lo
que permite a los servicios clinicos dis-

poner de una mayor bibliografia; sin
embargo, esas afirmaciones son discu-
tibles, mas todavia si se tiene en cuenta
que cada vez son menos los laboratorios
de referencia que hoy siguen fabrican-
do. Incluso es factible que el laborato-
rio fabricante lo sea también de alguno
de los medicamentos genéricos.

Con ello no se pretende defender a
los medicamentos genéricos frente a los
originales o de referencia, pero si insistir
en el rigor que debe aplicar la Adminis-
tracién sanitaria en el reconocimiento
de cualquier genérico, en las exigencias
en el registro y en la elaboracién y en la
supervision y los controles en el merca-
do, valorando cualquier deficiencia o di-
ferencia que se detecte y, por supuesto,
efectos adversos que se descubran debi-
dos a excipientes, a técnicas de elabo-
racion u otros motivos, para exigir su
advertencia en el folleto o prospecto o,
incluso, si fuese procedente, llegar a la
anulacion del registro. Of



