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En Madrid, a 28 de marzo de 2019.

Esta Sala ha visto el recurso contencioso administrativo n® 411/2017 interpuesto por Baxalta Spain, S.L.,
representada por la Procuradora de los Tribunales dofia Gloria Rincon Mayoral y defendido por el Letrado don
Jorge Robles Gonzdlez, contra la Orden SSI/2160/2015, de 14 de octubre ( publicada en el Boletin Oficial del
Estado el 17 de octubre de 2015), por la que se procede a la actualizacién del sistema de precios de referencia
de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud.

Ha sido parte recurrida la Administracién General del Estado, representada y defendida por el Abogado del
Estado, y la Asociacién Cultural Alfa Salud, representada por el Procurador don José Carlos Garcia Rodriguez
y defendido por el Letrado don Jaime Rodriguez Diez.

Ha sido ponente el Excmo. Sr. D. Antonio Jesus Fonseca-Herrero Raimundo.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- El presente recurso contencioso-administrativo se interpuso contra la Orden SSI1/2160/2015, de 14
de octubre, por la que se procede a la actualizacién del sistema de precios de referencia de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud.

SEGUNDO.- Recibido el expediente administrativo, y con entrega del mismo a la parte recurrente, se confirié
trdmite para la formulacion del correspondiente escrito de demanda.

En el escrito de demanda se solicita que se dicte sentencia " estimatoria, declarando no ser conforme a
derecho y anulando la Orden SSI/2160/2015, de 14 de octubre, en el particular relativo al establecimiento
y configuracion del conjunto H84 en cuanto concierne al medicamento ADVATE®, en sus diferentes
presentaciones, que debe ser excluido del mismo."

TERCERO.- Conferido traslado de la demanda a la Administracion General del Estado, se presenté escrito
de contestacion en el que, tras las alegaciones oportunas, suplica que se desestime el recurso contencioso
administrativo interpuesto, con condena en costas a la parte recurrente.

En idéntico tramite, la Asociacién Cultural Alfa Salud Total presentd escrito solicitando se desestime el recurso
y se declare conforme a derecho el acto impugnado, con condena en costas al recurrente.

CUARTO.- Acordado el recibimiento a prueba del pleito, se practicaron las pruebas propuestas por el recurrente
y admitidas por la Sala, con el resultado que obra en las actuaciones.

QUINTO.- Se concedié a las partes plazo, por el orden establecido en la Ley jurisdiccional, para formular
conclusiones. Tramite que evacuaron mediante la presentacion de los correspondientes escritos.

SEXTO.- Se sefialé para la deliberacién y fallo del presente recurso el dia 26 de marzo de 2019, en cuya fecha
ha tenido lugar. Y el 27 de marzo siguiente se paso a la firma la sentencia.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO.- El presente recurso contencioso administrativo se interpone contra la Orden SSI/2160/2015, de 14
de octubre, por la que se procede a la actualizacién del sistema de precios de referencia de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud, publicada en el BOE nim. 249, de 17 de octubre, concretamente, en cuanto
a la formacion del conjunto H84 (cf. Anexo Il), que incluye una serie de presentaciones de medicamentos
por considerarse que todas ellas emplean el factor VIl de la coagulacién como principio activo. Entre
esas presentaciones figura el ADVATE en sus distintas presentaciones, medicamento comercializado por la
demandante.

SEGUNDO .- Como se advierte en el escrito de demanda esta Sala ya ha examinado y resuelto este
misma problematica en la sentencia dictada el dia 11 de julio de 2018 (recurso contencioso administrativo
4896/2016 ) con motivo de la impugnacién que la misma parte actora formuld contra la Orden SSI1/1225/2014,
de 10 de julio, por la que se procede a la actualizacion del sistema de precios de referencia de medicamentos
en el Sistema Nacional de Salud, publicada en el BOE nim. 171, de 15 de julio.

Confrontada esa sentencia con los escritos de recurso y oposicién presentados en este proceso, se observa la
total, identidad y por ello, en razén a los principios de tutela judicial efectiva y seguridad juridica consagrados
en los articulos 24 y 9.3 de la Constitucion Espafiola, procede dar ahora la misma respuesta. Reproducimos
asi los argumentos entonces empleados y que ahora venimos a ratificar:

" SEGUNDO.- El sistema de precios de referencia.
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La Ley 29/2006 de garantias y uso racional del medicamento y productos sanitarios (en adelante, Ley 29/2006
o LGURM) establece, ex articulo 93, el sistema de precios de referencia, al que esta sometida la financiacion
publica de medicamentos. El precio de referencia serd 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 (apartado 1 del art. 93 de la LGURM). El precio de
referencia de cada conjunto se calculara en base al coste/tratamiento/dia menor de las presentaciones de
medicamentos en él agrupadas y, en todo caso, deberd garantizarse el abastecimiento a las oficinas de
farmacia para los medicamentos de precio menor. De manera que los medicamentos no podran superar el
precio de referencia del conjunto al que pertenezcan, segun dispone el art. 93.3 de la Ley 29/2006 , y, dado
que éste se calculara en base al coste/tratamiento/dia menor de todas las presentaciones agrupadas en el
respectivo conjunto de referencia, la inclusién en el mismo supone una reduccién de ingresos para el titular de
aquellos medicamentos cuyo precio sea superior al menor de los incluidos en el conjunto de referencia, segun
los parametros ya sefialados. De ahi que la inclusién en los conjuntos de referencia deba atenerse a criterios
objetivos que hagan compatible la consecucidn del objetivo de racionalizar el gasto publico en medicamentos
con los derechos de los titulares de los medicamentos.

El sistema establecido por la LGURM, se basa en crear conjuntos de referencia, en las que se incluiran todas
las presentaciones de medicamentos financiadas que tengan el mismo principio activo e idéntica via de
administracion (apartado 2 del citado articulo 93), entre las que existira incluida en la prestacidn farmacéutica
del Sistema Nacional de Salud, al menos, una presentacién de medicamento genérico o biosimilar, salvo que
el medicamento o su ingrediente activo principal hayan sido autorizados con una antelacion minima de diez
afios en un Estado miembro de la Unién Europea, en cuyo caso no sera indispensable la existencia de un
medicamento genérico o biosimilar para establecer un conjunto ( art. 93.2 de la indicada Ley 29/2006 ).

TERCERO.- Los antecedentes administrativos.

La recurrente impugna la Orden SSI/1225/2014 en cuanto a la inclusién en el conjunto de referencia H84 de
diversas presentaciones del medicamento Advate.

En el caso de autos es un hecho no controvertido que todos los medicamentos del conjunto H84 estan
indicados para tratamiento de hemofilia A, patologia que implica una falta o deficiencia del factor VIII de
la coagulaciéon enddgeno: se trata de una proteina necesaria para se produzca una correcta coagulacién
sanguinea tras una hemorragia o en prevision de hemorragias, por lo que esos medicamentos suplen la
carencia o deficiencia del factor VIII de la coagulacion endégeno. La cuestidon es como se obtiene ese factor
VIl de la coagulacion, que al administrarse al paciente es exdgeno y al respecto hay que diferenciar dos grupos
de medicamentos: aquellos en los que tal proteina se obtiene a partir de plasma humano de donantes y otro
grupo formado por los que lo obtienen mediante tecnologia de ADN recombinante, esto es, a partir de células
animales (ovinos, ratones, hamster) genéticamente alteradas.

El conjunto H84 se ha formado con medicamentos que obtienen el factor VIl de la coagulacién de ambas
procedencias. Asi los medicamentos fabricados a partir de concentrados de plasma humano proveniente de
donantes son el OCTANATE, el HAEMOCTIN y el BERIATE, comercializados, respectivamente, por Octapharma
SA, Biotest Pharma GMBH y CSL Behring GMBH. En cuanto a los que lo obtienen mediante la tecnologia
de ADN recombinante hay que diferenciar las presentaciones cuyo principio activo es el Octocog alfa
(KOGENATE y HELIXATE, de Bayer Pharma AG, méas el ADVATE y el RECOMBINATE de Baxter AG y Baxter SL
respectivamente), y el REFACTO, comercializado por Pfizer Ltd y cuyo principio activo es el Moroctocog alfa.
Lo que nos conduce, en primer lugar, a fijar qué es un principio activo. Y no un principio activo desde el punto
de vista técnico cientifico, médico, o farmacoldgico, sino desde el punto de vista legal (Ley 29/2006) que es
el relevante para acotar esa financiacion publica de medicamentos, mediante el sistema de referencia que
establece dicha ley.

Pues bien, por "principio activo o sustancia activa", se ha de entender, a los efectos de la citada Ley 29/2006,
“toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la fabricacién de un medicamento y que, al ser utilizadas
en su produccion, se convierten en un componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer una
accién farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiolégicas, o de establecer un diagnéstico” (art. 8, apartado c).

Reglamentariamente se completa este marco legal, mediante el Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por
el que se regula el sistema de precios de referencia y agrupaciones homogéneas de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién en materia de financiacion y precios
de los medicamentos y productos sanitarios, en cuyo articulo 3 se define al conjunto de referencia como la
unidad basica del sistema de precios de referencia que estara formado por dos 0 mas presentaciones de
medicamentos [...] que tengan el mismo principio activo e idéntica via de administracion.
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La resolucién del recurso de reposicion desestimé la impugnacién sefialando que todas las presentaciones
incluidas en el conjunto de referencia H84 han sido clasificadas a nivel de principio activo por la OMS con
el codigo ATC nivel 5 B02BDO02, por lo que entiende que cumple con lo establecido en el art. 93.2 de la Ley
del Medicamento . Es significativo que en esa resolucién no indica el principio activo, se limita a insistir en
la coincidencia de cédigo ATC, y a sefialar que no es posible formar subconjuntos de referencia, con lo que
admite implicitamente la diferencia entre los distintos principios activos del conjunto H84 (folios 38 a 41 del
expediente).

CUARTO.- El planteamiento de la demandante.

La demanda niega esta identidad de principio activo, alegando que en la ficha técnica con base a la cual se le
otorgo la autorizacion de comercializacion para el medicamento Advate, figura el Octocog alfa como principio
activo de las presentaciones de Advate, y como tal se identifica con la denominacién oficial espaiiola (en
adelante DOE); sin embargo la Administracion ha conformado el conjunto H84 bajo la premisa de que todos
los medicamentos incluidos en el conjunto de referencia H84 comparten el mismo cddigo en la clasificacién
ATC (acrénimo de Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) que es un indice de sustancias
farmacologicas y medicamentos, organizados segun grupos terapéuticos, adoptado por la Organizacion
Mundial de la Salud, y al que se ha adaptado la denominacion en la legislacién espafiola, conforme dispone el
Real Decreto 1348/2003, de 31 de octubre, por el que se adapta la clasificacién anatdmica de medicamentos
al sistema de clasificacion ATC. En el caso de los medicamentos del conjunto de referencia H84, el cédigo
alfanumérico ATC B02BD02, en el que B se refiere a sangre y 6rganos formadores de sangre; B02 a los
antihemorragicos; BO2B a la vitamina k y otros hemostaticos y BO2BD a factores de la coagulacidn sanguinea
y BO2BDO02 al factor VIII de la coagulacion.

QUINTO.- La identidad del principio activo. Enfoque normativo y factico.

Lo litigioso se ha planteado, en dos perspectivas. Desde el punto de vista factico, consistente en determinar si
factor VIl de la coagulacién y Octocog alfa implican distintos principios activos o se trata siempre del mismo
principio activo segun la definicién normativa antes citada. Tal planteamiento implica una cuestion de hecho
precisada de prueba pericial por ser "necesarios conocimientos cientificos, artisticos, técnicos o practicos
para valorar hechos o circunstancias relevantes en el asunto o adquirir certeza sobre ellos..." (art. 335.1 de la
Ley 1/2000, de 7 de enero, de Enjuiciamiento Civil ), y a tal fin la parte actora ha aportado el dictamen pericial
acompafiado como documento ndimero siete a la demanda, suscrito por el Doctor don Primitivo , Catedratico
de Farmacologia (admitido por auto de 29 de mayo de 2015).

Por otra parte, la demanda hace un planteamiento complementario del anterior, que se centra mas bien
en el aspecto juridico, esto es, si es conforme a derecho que para la formacién de los conjuntos pueda
aplicarse el nivel de principio activo de la clasificacién ATC -tesis de la Administracién- o si debe estarse al
principio activo especifico recogido en la autorizacién de comercializacién, como sostiene la demandante,
y, complementariamente, en qué medida el reconocimiento en la autorizacién de comercializacidon de un
determinado principio activo implica un acto propio que vincula a la Administracién, que no podria desconocer
lo que ha reconocido como principio activo especifico en la autorizacién de comercializacidn, a efectos de
formar conjuntos de referencia.

SEXTO.- La naturaleza del acto de autorizaciéon de comercializacién de medicamentos.

La resolucion del litigio exige determinar la naturaleza juridica del acto de autorizacion de comercializacién de
los medicamentos, en particular, en el aspecto del principio activo, y, en segundo lugar, si resulta posible que
la Administracién pueda justificar su decision de formar el conjunto de referencia utilizando, por todo criterio,
para la determinacion de la identidad del principio activo que exige el art. 93 de la LUGRM, la identidad del
cbdigo ATC de los diferentes medicamentos que ha incluido en el conjunto H84.

Asi en cuanto al régimen de la autorizacion de comercializacidn, hay que tener presente lo que sigue:

1°- Que como se ha dicho ya los conjuntos de referencia se forman en nuestro ordenamiento a partir de
presentaciones de medicamentos financiadas por el Sistema Nacional de Salud que tengan el mismo principio
activo e idéntica via de administracion [ art. 93.2 Ley 29/2006 conforme a la definicidén de principio activo
deducible del art. 8.c) ya citados]. A efectos normativos por principio activo se entiende "toda sustancia o
mezcla de sustancias destinadas a la fabricacion de un medicamento y que, al ser utilizadas en su produccion,
se convierten en un componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer una accién farmacoldgica,
inmunoldgica o metabdlica con el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones fisioldgicas, o de
establecer un diagnéstico" [ articulo 8.c) de la Ley 29/2006 ; en el mismo sentido, el art. 2.2 del Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de autorizacion].
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2°- Al regular la Ley 29/2006 las garantias de identificacién de los medicamentos, el articulo 14.1 prevé que a
cada principio activo se le atribuya por la AEMPS una DOE, que debera ser igual, o lo mas aproximada posible
a la denominacién comdun internacional (en adelante, DCI) fijada por la OMS. Tales previsiones se desarrollan
en el articulo 2.9 del Real Decreto 1345/2007 .

3°- En cuanto a la autorizacién de comercializacion, en desarrollo de los articulos 16 y 17 de la Ley 29/2006, el
Capitulo Il del Real Decreto 1345/2007 regula el procedimiento. A estos efectos en la solicitud de autorizacién
debe constar la composicién cualitativa y cuantitativa de todos los componentes del medicamento, la DCI
recomendada por la OMS y su equivalencia con la DOE cuando la tenga, o la mencién de la denominacion
quimica pertinente en ausencia de las anteriores [articulo 6.5.c)]; ademas ird acompafiada de la ficha técnica
mas el prospecto con el contenido de los Anexos Il y V.

4°- Esa ficha técnica es el documento autorizado por la AEMPS y en ella -como en la solicitud- debe constar
la composicion cualitativa y cuantitativa (Anexo 11.2) asi como el grupo farmacoterapéutico a efectos de su
identificacion [Anexo V.1.b)], lo que se refleja a su vez en la resolucién por la que se autoriza el medicamento
[art. 20.4 c) y I)]. A su vez en el prospecto figura una informacién que debe ser conforme a la ficha técnica
(art. 29.1).

5°- La autorizacion tiene por objeto, entre otros extremos, garantizar la adecuada identificacién del
medicamento, identificacién en la que se integra como elemento esencial la del principio activo ( art. 14.1.d
del Real Decreto 1345/2007 ), y podré denegarse cuando el medicamento no tenga la composicién cualitativa
o cuantitativa declarada ( art. 19.1,c del RD 1345/2007 ). A tal efecto la Administracién puede realizar las
comprobaciones pertinentes por si misma, ya sea mediante sus laboratorios oficiales, o con laboratorios
externos en los términos previstos en el art. 17 del citado Real Decreto .

SEPTIMO.- Autorizacién de comercializacién y principio activo.

De este cuadro normativo se deduce, por tanto, que lo que es principio activo tiene relevancia no solo
para su conceptuaciéon farmacoldégica, sino también juridica y todo ello se concreta en la autorizacién de
comercializacion. De esta manera, tal autorizacién se configura como un acto administrativo declarativo de
un derecho: el de poner en el mercado un medicamento fabricado industrialmente ( art. 4.1 del Real Decreto
1345/2007 ) y forma parte del mismo la constatacion de que dicho medicamento tiene una composicion
cualitativa determinada, con un concreto principio activo o asociacion de principios activos, que es lo
autorizado. Se explica asi que el principio activo esté presente en la DOE, que tal denominacién debe ser la
misma o lo mas aproximada a la DCl y que formara parte de la informacion relativa a la composicion cualitativa
y cuantitativa del medicamento.

OCTAVO.- El sistema de clasificacién ATC

En cuanto al segundo aspecto referido a la clasificacion ATC, cabe sefalar que se trata de un sistema de
clasificacién farmacoldgica internacional basado en la codificacién de medicamentos que emplea la OMS y
gue gestionan unos organismos colaboradores de la OMS: el WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology, con sede en Oslo y el WHO International Working Group for Drug Statistics Methodology, con
sede en Ginebra.

Resulta asi, que la clasificacién ATC es un sistema de clasificacién y codificacién anatémica, terapéutica y
quimica de los medicamentos, que asigna cédigos a las diferentes formas farmacéuticas que se agrupan
atendiendo a cinco niveles de clasificacién segln el sistema u dérgano sobre el que actia, el efecto
farmacolégico, las indicaciones terapéuticas y la estructura quimica del farmaco.

Concretamente, el nivel 5 de esa clasificacidn hace referencia al principio activo. Sin entrar en mayores detalles,
alos efectos de la clasificacion ATC los medicamentos incluidos en el grupo H84 tienen todos ellos asignados
el codigo ATC alfanumérico BO2BD02, en el que B se refiere a sangre y 6rganos formadores de sangre; B02 a los
antihemorragicos; BO2B a la vitamina k y otros hemostaticos y B02BD a factores de la coagulacién sanguinea
y BO2BDO02 al factor VIl de la coagulacion.

Ahora bien, a los efectos de este litigio, lo relevante es la finalidad de la clasificacién ATC vy, a partir de ahiy
de las concretas previsiones normativas vigentes, determinar cudl es su eficacia juridica en el ordenamiento
juridico nacional. La demanda expone que la informacion facilitada por las entidades mas arriba resefiadas,
encargadas de su gestion - informacién que esta disponible en sus respectivos sitios en internet - explica que
es un instrumento empleado para mejorar el uso de los medicamentos asi como evaluar tendencias a largo
plazo en su consumo, destacando su utilidad como un instrumento de andlisis e informacién. A estos efectos,
no es ocioso sefalar que las entidades que lo gestionan advierten que podria ser inapropiado usar tal sistema
para otros fines, como la fijacién de precios; puede ser Util para seguir y comparar tendencias de costo, pero
debe utilizarse con cautela.
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NOVENO.- Efectos juridicos del sistema de clasificacion ATC.

Entrando en el examen de sus efectos juridicos, la clasificacion ATC se incorporé a nuestro ordenamiento por
el Real Decreto 1348/2003, por el que se adapta la clasificaciéon anatémica de medicamentos al sistema de
clasificacién ATC. Esta disposicién se dicté en cumplimiento de lo previsto en la disposicién adicional tercera
del Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, que establecié que "En el plazo de tres afios desde la entrada
en vigor del presente Real Decreto se procedera a la adaptacion de la vigente Clasificacién Anatémica de
Medicamentos al Sistema de Clasificacién ATC (Anatomical, Therapeutical, Chemical Classification System)".
Por su parte el art. 1 del Real Decreto 1348/2003 , dispone que "Se aprueba la adaptacién de la clasificacion
anatémica de medicamentos a la clasificacién anatémica, terapéutica y quimica (ATC) que se incluye
en el anexo I', y ello tiene como consecuencia la adaptacion normativa de los anexos de las distintas
disposiciones que indica en su art. 2, todas ellas relativas al régimen de financiacién publica de medicamentos,
concretamente "[...] a) Los anexos del Real Decreto 83/1993, de 22 de enero, por el que se regula la seleccién
de los medicamentos a efectos de su financiacion por el Sistema Nacional de Salud. b) Los anexos del
Real Decreto 1663/1998, de 24 de julio, por el que se amplia la relaciéon de medicamentos a efectos de su
financiacion con cargo a fondos de la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la sanidad. c) Los anexos
de la Orden del Ministro de Sanidad y Consumo, de 6 de abril de 1993, por la que se desarrolla el Real Decreto
83/1993, de 22 de enero". Ahora bien, en ningln caso se prevé en el Real Decreto 1348/2003 la utilizacién
del cédigo ATC como criterio para establecer la identidad de principio activo, a efectos de la formacion de
conjuntos de referencia.

Tampoco la Ley 29/2006, de garantias y uso racional del medicamento, contiene remisién alguna al principio
activo establecido en el codigo ATC, a los efectos de formacién de conjuntos de referencia. Asi, en su art. 93
establece la identidad de principio activo como uno de los dos criterios que han de concurrir conjuntamente a
efectos de formar conjuntos de referencia -el otro es la identidad de via de administracion-, pero no determina
que por tal principio activo deba estarse al que tengan asignados los medicamentos en el cédigo que les
corresponda en la clasificacion ATC. Y el art. 8.c) de la Ley 29/2006, que define desde el punto de vista juridico
que se debe entender por principio activo de un medicamento, no existe remisién a la identificacién de los
mismo en los cddigos de la clasificacién ATC.

Por ultimo, la resolucidn del recurso de reposicion, pese a reconocer que el sistema ATC ha sido adoptado por
el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad para la determinacidon de los principios activos de los
conjuntos de referencia de la orden impugnada, no sustenta esta decisién en ninguna norma juridica.

Por tanto, cabe concluir que la determinacion de la identidad del principio activo que exige el art. 93 de la Ley
29/2006 , a efectos de la formacién de un conjunto de referencia de medicamentos, no se puede basar tan
sélo en el dato de que determinados medicamentos compartan el mismo cédigo ATC a nivel de principio de
activo. En consecuencia, la Administracién no esta exenta de acreditar de manera motivada, en cada conjunto
de referencia y en cada medicamento incluido en el mismo, que el principio activo por el que se agrupan es el
mismo, sin que la identidad del cédigo ATC sea en todo caso un elemento por si mismo suficiente.

Esta conclusion no se altera por el hecho, alegado por la Abogacia del Estado, de que en 6rdenes anteriores
dictadas para la formacién de conjuntos de referencia se haya acudido a la clasificacién ATC y que tales
disposiciones no hayan sido impugnadas. Que esto sea asi no impide la impugnacién de la que es objeto
del presente litigio, pues cada orden agota sus efectos en si, y, ademds, no se ha invocado -ni de serlo seria
aplicable- que se esté ante un acto que sea reproduccion de otro anterior ya firme (cf. art. 28 de la LJCA).

A mayor abundamiento, no puede considerarse irrelevante que en los trabajos de elaboracién de lo que ahora
es ya la vigente Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, aprobada como
texto refundido por el Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, se suprimié la previsién de incluir en el
actual articulo 98.2, como criterio para formacién de conjuntos, la clasificacién ATC; mas alla de que al tratarse
de la aprobacién de un texto refundido, queda excluida la introduccién de innovaciones, cabe sefialar que la
pretensidén de incluir el cédigo ATC como criterio suficiente en cuanto a la identidad de principio activo, siempre
alos efectos de la formacién de conjuntos de referencia, se ha considerado dotado de indudable trascendencia
juridica, y carente de suficiente respaldo en la legislacién refundida, como hemos expuesto anteriormente.

DECIMO.- Ausencia de identidad de principios activos. Falta de motivacién de la decisién de incluir el
medicamento en el conjunto de referencia.

En el presente litigio, no ha quedado acreditado que concurra el requisito de identidad de principio activo con
el resto de medicamentos que forman el conjunto de referencia H84 respecto al medicamento Advate en sus
distintas presentaciones.
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En efecto, ha quedado probado que en el apartado 2 de la ficha técnica de las presentaciones de ADVATE, en lo
referido a composicion cualitativa y cuantitativa consta que "Cada vial contiene nominalmente xxxx (nimero
de unidades dependiendo de la presentacién) Ul de factor VIII de coagulacion humano (ADN r) Octocog alfa)".
De esta manera y teniendo presente la DCI Octocog alfa, la propia AEMPS en la informacién que ofrece su
pagina web identifica el Octocog alfa como el principio activo de esas presentaciones.

El Comité de Medicamentos de Uso Humano, de la AEMPS, afirma que el ADVATE contiene el principio activo
factor VIl humano de coagulacion (Octocog alfa); a su vez la EMEA sefiala respecto del ADVATE que "contiene
el principio activo factor VIII humano de coagulacion (Octocog alfa)" y al describir como actua sefiala que "El
principio activo de Advate, el factor VIl humano de coagulacion, es una sustancia que favorece la coagulacién
de la sangre".

Pues bien, en ambos casos no deja de ser equivoco que la referencia al principio activo "factor VIII humano
de coagulacién" vaya acompafiada entre paréntesis de la referencia al Octocog alfa, ahora bien la EMEA en
su pagina web identifica al ADVATE con el principio activo Octocog alfa. El criterio de la EMEA es coincidente
con el de la AEMPS tal y como se ha dicho segun la informacién deducible de su pagina web, que siempre se
identifica el Octocog alfa como principio activo de las presentaciones de ADVATE, diferenciandolo del cédigo
ATC.

Habida cuenta del caracter cientifico del argumento planteado por la Administracion, ésta deberia haber
asumido la carga de probar que el principio activo de las presentaciones de ADVATE no es el Octocog alfa sino
el factor VIl de la coagulacién y tal prueba no se ha planteado. De esta forma no hay prueba de que el Octocog
alfa -como el Moroctocog alfa y el factor VIII humano- sean distintas formas de obtener un mismo principio
activo, aqui el factor VIl de la coagulacién. Por otra parte, el factor VIl de la coagulacién no aparece como
principio activo en ninguno de los apartados referidos a los distintos medicamentos incluidos en este conjunto
H84 en el nomenclator de prescripcion de la AEMPS, que segun su base de datos, en lo referente al diccionario
de principios activos, enumera el Octocog alfa, el factor VIII, el factor VIII humano y el Moroctocog alfa.

La prueba pericial aportada en autos, dictamen de doctor en medicina, médico especialista en Hematologia
y Hemoterapia y catedratico de Farmacologia don Primitivo concluye que Octocog Alfa y Moroctocog Alfa
son dos medicamentos con diferente estructura quimica, diferencias que consisten fundamentalmente en
la estructura de la molécula del Factor VIII, pues Octocog alfa es un factor VIIl recombinante de molécula
completa con los dominios A,B y C del factor VIII, y Moroctocog Alfa un Factor VIIl recombinante de dominio
B, deleccionado, donde se elimina el dominio B, con el objetivo de simplificar el proceso de produccién. Sefiala
ademads que esta diferencia estructural se traduce en importantes diferencias bioquimicas y clinicas, y esto es
asi respecto a los distintos medicamentos incluidos en el conjunto H84, tanto en cuanto a potencia (unidades
internacionales) de los medicamentos, actividad especifica, inmunogenicidad, etc.

En definitiva, el recurso ha de ser estimado, teniendo en cuenta la existencia de un acto de autorizacion
del medicamento en que se reconocié un principio activo especifico, el Octocog alfa, y la existencia de una
prueba pericial técnica por parte de la demandante que acredita las notables diferencias entre este principio
activo y los demas de los medicamentos incluidos en este conjunto H84. Por otra parte, la Administracion
no ha asumido la carga de justificar debidamente su decision de prescindir de la especificidad de aquel
principio activo que reconocio al medicamento, incluyéndolo bajo un principio activo si se quiere mas general,
limitandose a remitirse a la clasificacién ATC, clasificacion que puede diferir del reconocimiento del principio
activo en cuestion en las resoluciones de la Administracion espafiola, dada su generalidad y diferente finalidad.

En consecuencia, el hecho de que a medicamentos con distintos principios activos segun la DCI, luego la
DOE, en la clasificacién ATC se les asigne un cédigo comun en especial por razén del nivel 5 referido al
principio activo, so6lo tendra trascendencia juridica en el ambito que nos ocupa, la formacién de conjuntos de
referencia, si es que hay coincidencia con el criterio seguido por la Administracion al autorizar el medicamento
determinando el correspondiente principio activo, pues en otro caso la Administracién soporta la carga de
justificar debidamente su decisidn de atribuir al medicamento que incluye en el conjunto de referencia, en este
caso Advate, un principio activo que no es enteramente coincidente con el que reconocié en la autorizacién
de comercializacion.

La utilizacion de la clasificacion ATC es, como reconoce la resolucion del recurso de reposicién, una practica
del Ministerio de SSSI en la determinacién de los conjuntos de referencia de medicamentos, pero no esta
prevista normativamente con esta finalidad. De hecho, las propias entidades que lo gestionan desaconsejan
su empleo para fijar precios o criterios de reembolso de precios, idea que incide en el régimen de precios de
referencia. Por ello, sin ignorar que esa clasificacién tiene efectos juridicos tras el Real Decreto 1348/2003,
esos efectos no van mas alla de la finalidad de tal instrumento, que no alcanza a los criterios de formacion de
conjuntos de referencia. Por tanto, si la Administracién para formar conjuntos de referencia quiere basarse en
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la trasposicion de los cédigos de la clasificacién ATC debe acreditar cumplidamente que los medicamentos
que incluye en determinado conjunto de referencia comparten un mismo principio activo, y ello no se acredita
simplemente porque tengan asignado el mismo cédigo ATC.

Frente a lo expuesto, la Abogacia del Estado alega que segun el articulo 93.2 Ley 29/2006 y el articulo 3
Real Decreto 177/2014 , para formar un conjunto se exige dos o0 mas presentaciones incluidas en prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud y que entre ellas exista al menos una presentaciéon que sea un
medicamento genérico o biosimilar, y que en el articulo 8.g) de la Ley 29/2006 , tras definir el medicamento
genérico en su primer inciso, en el segundo dice que "Las diferentes sales, ésteres, éteres, isémeros, mezclas
de isémeros, complejos o derivados de un principio activo se consideraran un mismo principio activo, a menos
que tengan propiedades considerablemente diferentes en cuanto a seguridad y/o eficacia".

Este argumento no estd acompafado en el expediente administrativo de ningun informe ni documentacion
cientifica que permita afirmar que respecto de las presentaciones incluidas en el conjunto H84, el Octocog
alfa, por una parte, el Moroctocog Alfa, y el factor VIl de la coagulacion, por otra, no son diferentes principios
activos sino "complejos o derivados de un principio activo" que no presentan significativas diferencias entre
si en cuanto a seguridad y/o eficacia. Y no sdlo es que el Abogado del Estado tampoco haya aportado
ninguna prueba que respalde lo que afirma, sino que ademas, la prueba pericial aportada en autos por la
demandante, que se ha analizado anteriormente, nos permite concluir que no se ha acreditado debidamente
por la Administracién la identidad de principio activo de Octocog alfa, Moroctocog Alfa, y Factor VIII de
la coagulacion, presentes en los diferentes medicamentos incluidos en el conjunto H84. Procede concluir,
entonces, que no se ha acreditado la identidad de los principios activos por lo que no se cumple la condicién
necesaria para formar el conjunto H84 en la forma que se ha realizado, en cuanto concierne al medicamento
Advate en sus diferentes presentaciones.".

TERCERO .- La desestimacion conlleva la imposicion legal de las costas causadas a la parte recurrente en
aplicacion del articulo 139.2° de la Ley Jurisdiccional, si bien, la Sala, haciendo uso de la facultad que otorga el
punto 3° del citado precepto legal y teniendo en cuenta la entidad del recurso y la dificultad del mismo, sefiala
en tres mil euros (3.000 euros) la cifra maxima que, por todos los conceptos, podra ser repercutida por la parte
recurrida que se persond y ejercitd efectiva oposicion.

FALLO
Por todo lo expuesto, en nombre del Rey y por la autoridad que le confiere la Constitucién, esta Sala ha decidido

1.- ESTIMAR el recurso contencioso administrativo nim. 411/2017, interpuesto la representacion procesal de
Baxalta Spain, S.L. contra la Orden SSI/2160/2015, de 14 de octubre, por la que se procede a la actualizacion
del sistema de precios de referencia de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud, que se anula en el
particular relativo a la creacién y configuracién del conjunto H84 del medicamento en cuanto concierne al
medicamento Advate, en sus diferentes presentaciones, que debe ser excluido del mismo.

2.- HACER imposicién de las costas causadas en el presente litigio en la forma fijada en el ultimo de los
fundamentos de derechos.

Notifiquese esta resolucién a las partes e insértese en la coleccion legislativa.
Asi se acuerda y firma.

PUBLICACION.- Leida y publicada ha sido la anterior sentencia por el Excmo. Sr. Magistrado Ponente D.
Antonio Jesus Fonseca-Herrero Raimundo, estando la Sala celebrando audiencia publica en el mismo dia de
su fecha, de lo que, como Letrada de la Administracion de Justicia, certifico



