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D.2 Maria Isabel Perell6 Doménech
D. José Maria del Riego Valledor
D. Diego Cérdoba Castroverde

En Madrid, a 7 de marzo de 2023.

Esta Sala ha visto el recurso de casacién nimero 7575/2021, interpuesto por Affordable Medicines Europe
(antes European Association of Europharmaceutical Companies, EAEPC), representada por el Procurador de
los Tribunales D. Antonio M2 Alvarez-Buylla Ballesteros, con la asistencia letrada de D. Miguel Durdn Campos y
D. Javier Borrego Borrego, contra la sentencia de 22 de abril de 2021, dictada por la Seccién Sexta de la Sala de
lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional en el recurso nimero 184/2017, sobre resoluciéon de la
Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia por denuncia de practicas restrictivas de la competencia,
en el que han intervenido como partes recurridas la Administracién del Estado representada y defendida por la
Abogacia del Estado y Pfizer S.L.U., representada por el Procurador de los Tribunales D. Jaime Briones Méndez,
con la asistencia letrada de D. Mariano Magide Herrero.

Ha sido ponente el Excmo. Sr. D. José Maria del Riego Valledor.

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO.- La Seccion Sexta de |la Sala de lo Contencioso-Administrativo , dicté sentencia el 22 de abril de
2021, con los siguientes pronunciamientos en su parte dispositiva:

"Que debemos desestimar el recurso contencioso-administrativo interpuesto por EUROPEAN ASSOCIATION
OF EURO-PHARMACEUTICAL COMPANIES contra la resoluciéon de 19 de enero de 2017, S/DC/0546/15
PFIZER/COFARES, del Consejo de la Comisidon Nacional de la Competencia, con expresa condena en costas
a la demandante."

SEGUNDO.- Notificada la sentencia, se presentd escrito por la representacion procesal de Affordable
Medicines Europe (antes European Association of Europharmaceutical Companies, EAEPC), manifestando su
intencion de interponer recurso de casacion, y la Sala de instancia, por auto de 20 de octubre de 2021, tuvo por
preparado el recurso, con emplazamiento de las partes ante esta Sala del Tribunal Supremo.

TERCERO.- Recibidas las actuaciones, la Seccién de Admisién de esta Sala Tercera acordé en lo que ahora
interesa, por auto de 4 de mayo de 2022, lo siguiente:

"1°) Admitir a trdmite recurso de casacion n.° 7575/2021, preparado por la representacion procesal de la
mercantil Affordable Medicines Europe (antes European Association of European Pharmaceutical Companies)
contra la sentencia dictada en fecha 22 de abril de 2021 por la Seccién Sexta de la Sala de lo Contencioso-
administrativo de la Audiencia Nacional, en el recurso 184/2017.

2°) Declarar que la cuestion planteada en el recurso que presenta interés casacional objetivo para la formacién
de jurisprudencia consiste en aclarar si los contratos de suministro de medicamentos formalizados entre
los laboratorios farmacéuticos y algunos distribuidores mayoristas, que incluyen un sistema de doble precio
selectivo, pueden suponer una restriccion de la competencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 101 TFUE
, teniendo en cuenta el contexto econémico y normativo en el ambito nacional.

3.°) Lanormas que, en principio, seran objeto de interpretacioén son, en principio, los articulos 101 del Tratado de
Funcionamiento de la Union Europeay 1 de la Ley de Defensa de la Competencia, en relacion con las sentencias
citadas; sin perjuicio de que la sentencia haya de extenderse a otras normas juridicas, si asi lo exigiere el debate
finalmente trabado en el recurso."

CUARTO.- Por la representacion de Affordable Medicines Europe (antes European Association of
Europharmaceutical Companies, EAEPC), se presentd, con fecha 21 de junio de 2022, escrito de interposicion
del recurso de casacion, en el que alegd, en resumen:

1.- La norma espafiola no obliga a Pfizer a establecer un sistema dual selectivo de precios, el precio intervenido
para los medicamentos dentro del SNS y un precio libre, superior generalmente pero no en todos sus
contratos de distribucion (en algunos el precio libre coincide con el intervenido), para la comercializacion de
medicamentos fuera del SNS.

2.- Pfizer no estaba amparado por la libertad de empresa, no era libre para imponer contratos de distribucién
con precio Pfizer, si dichos contratos regian o limitaban la competencia.
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Debe recordarse de nuevo la explicita finalidad de Pfizer, recogida en la resolucién de la CNMC, de su
establecimiento del precio Pfizer: restringir o limitar la competencia, impidiendo el libre desarrollo de la misma
por el comercio paralelo en el libre mercado creado y caracteristica esencial de la Unién Europea.

3.- Partiendo de la precipitacion en la designacién del ponente, tres dias antes de la deliberacion y fallo, y de la
absoluta falta de comprension de la naturaleza del precio intervenido, que comprende el beneficio empresarial,
y en el que solamente hay financiacion publica cuando el medicamento es dispensado dentro del SNS, no en el
mero precio intervenido, podria entenderse, nunca justificarse, la sentencia impugnada, que ignora, se aparta
y ademas contradice, en un totum revolutum, la interpretacion del tema decidendi por este Tribunal Supremo
y la jurisprudencia del TJUE.

4 .- Contrariamente a lo resuelto en la sentencia impugnada, los contratos de distribucién de medicamentos
acorados por Pfizer con distribuidores mayoristas desde el afio 2005, es decir, desde hace diecisiete afios, son
acuerdos prohibidos por el articulo 1.1 LDCy 101.1 TFUE, pues tienen por explicito objeto impedir o restringir la
competencia. Los razonamientos pretendidos por la sentencia recurrida para intentar justificar la inexistencia
de acuerdos prohibidos, se apartan de la realidad de la prohibicion de dichos contratos y de la jurisprudencia
de este Tribunal Supremo y europea sobre los acuerdos prohibidos.

Concluyd el escrito de oposicion solicitando a la Sala que dicte sentencia que case la sentencia impugnada y
anule y deje sin efecto la resolucién de la Comision Nacional de los Mercados y la Competencia de 19 de julio
de 2017 recaida en el expediente S/D40546/15, y declare que los contratos de suministro de medicamentos
de Pfizer con algunos distribuidores mayoristas (Cofares en este caso), constituyen conductas prohibidas por
restringir o limitar la libre competencia en el mercado unico de la UE, por lo que son nulos de pleno derecho.

QUINTO.- Se dio traslado a las partes recurridas, para que manifestaran su oposicion, lo que verificé la
representacion procesal Pfizer S.L.U. por escrito de 9 de septiembre de 2022, en el que alegé en resumen:

1.- La sentencia impugnada no contradice las sentencias previas: a diferencia del caso anterior, la resolucion
recurrida se ajusta a derecho al archivar el expediente sancionador después de una exhaustiva investigacion.

2.- La sentencia recurrida analiza correctamente el marco normativo aplicable a la practica comercial de Pfizer
y el recurso de casacion tergiversa y retuerce el sentido de las normas aplicables.

3.- El razonamiento de la sentencia impugnada sobre la practica de Pfizer y la inaplicabilidad de la doctrina
Glaxo con la normativa aplicable se ajusta a derecho.

4 .- La parte recurrida propone como respuesta a la cuestion de interés casacional suscitada en el recurso la
siguiente: los contratos de suministro de medicamentos formalizados entre los laboratorios farmacéuticos
y algunos distribuidores mayoristas, que incluyen un sistema de doble precio selectivo, no suponen una
restriccion a la competencia si ese doble precio es consecuencia del régimen legal aplicable y no comporta
una discriminacién del precio en funcién del lugar de dispensacién de los medicamentos, sino la existencia
de un Unico precio para todas las ventas (ya tengan éstas como destino Esparia o el extranjero), sin perjuicio
de que ese precio deba ceder en aquellos casos en los que los medicamentos se compran con cargo al SNS,
en garantia de un interés general concurrente.

SEXTO.- El abogado del Estado se opuso al recurso por escrito presentado el 14 de septiembre de 2022, en
el que hizo referencia a los antecedentes y los hechos probados no revisables en el recurso de casacion, el
contexto normativo y la inaplicacién en ese contexto normativo de la doctrina Glaxo.

Expuso el abogado del Estado que la cuestién planteada en este recurso que presenta interés casacional
objetivo para la formacién de jurisprudencia, debe responderse aclarando que el contrato de suministro
de medicamentos formalizado entre los laboratorios farmacéuticos y algunos distribuidores mayoristas
considerado en este recurso, no supone una restriccion de la competencia con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 101 TFUE, teniendo en cuenta el contenido econdmico y normativo en el ambito nacional.

Finalizé el abogado del Estado su escrito de oposicion solicitando a la Sala que dicte sentencia que fije la
doctrina interesada a que se acaba de hacer referencia, desestime el recurso y confirme la sentencia recurrida.

En otro caso, si estimara el recurso de casacion y resolviera el recurso como sala de instancia anulando la
resolucién CNMC originariamente impugnada, solicito el abogado del Estado que la sentencia que se dicte
retrotraiga las actuaciones para que pueda la CNMC ejercer la potestad sancionadora en los términos previstos
en el articulos 53 de la Ley de Defensa de la Competencia.

SEPTIMO.- Conclusas las actuaciones, se sefial6 para vista el dia 21 de febrero de 2023, fecha en que tal
diligencia ha tenido lugar.
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FUNDAMENTOS DE DERECHO
PRIMERO.- La sentencia impugnada.

1.- Se interpone por Affordable Medicines Europe (antes European Association of Europharmaceutical
Companies, EAEPC) recurso de casacion contra la sentencia de 22 de abril de 2021, dictada por la
Seccion Sexta de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia Nacional (procedimiento ordinario
184/2017), que desestimé el recurso contencioso administrativo interpuesto por la indicada asociacién contra
el acuerdo de la Sala de Competencia del Consejo de la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia
(CNMC) de 19 de enero de 2017 (expediente S/DC/0546/15 Pfizer/Cofares).

El indicado acuerdo de la CNMC habia resuelto declarar no acreditado que el sistema de precios establecido
por Pfizer en sus contratos de venta de medicamentos a los distribuidores mayoristas suponga una conducta
prohibida por el articulo 1 de la LDC.

2.- Para una mejor comprension de las cuestiones planteadas hacemos una referencia a los antecedentes de
la sentencia impugnada, que se remontan a varios afios atras.

i) El distribuidor mayorista de especialidades farmacéuticas Spain Pharma interpuso el 24 de febrero de 2005
una denuncia ante la Direccion General de Competencia de la Unién Europea contra Pfizeer y Cofares por haber
suscrito un contrato que tenia por objeto y por efecto restringir la exportacion de especialidades farmacéuticas.

ii) EI 17 de mayo de 2005 la DG de Competencia de la Comisién Europea remitié la denuncia al Servicio de
Defensa de la Competencia de la CNMC.

iii) Tras una informacioén reservada (expediente 2623/05), el Consejo de la Comisién Nacional de Competencia
acordd, en resolucion de 21 de mayo de 2009, no incoar procedimiento sancionador y archivar las actuaciones
seguidas por la Direccion de Investigaciones como consecuencia de la denuncia presentada por Spain Pharma
contra Cofares y Pfier S.A: por supuestas practicas restrictivas de la competencia prohibidas por el articulo
1 de la Ley de Defensa de la Competencia y 81 del TCE, por considerar que en los hechos que se denuncian
no se aprecian indicios de infraccion.

iv) Spain Pharma interpuso recurso contencioso administrativo contra la resolucion anterior y la Sala de
lo Contencioso Administrativo de la Audiencia Nacional (Seccién 62), en sentencia de 13 de junio de 2011
(procedimiento ordinario 450/09), estimé parcialmente el recurso y, en consecuencia: 1) anulé la resolucion
impugnada en la parte que acuerda archivar las actuaciones en relacion al contrato de suministro de Pfizer con
algunos distribuidores mayoristas y 2) inadmitié la pretension del recurrente de declarar la nulidad de dichos
contratos.

v) El abogado del Estado y Pfizer S.L.U. interpusieron recursos de casacién contra la anterior sentencia y esta
Sala del Tribunal Supremo declaré no haber lugar a los indicados recursos en sentencia de 3 de diciembre de
2014 (casacion 4792/2011).

vi) La Direccién de Competencia de la CNMC acordé en resolucion de 2 de marzo de 2015 incoar expediente
sancionador contra Pfizer por supuestas practicas restrictivas de la competencia de los articulos 1 LDC y 101
TFUE, consistentes en el establecimiento de contratos de suministro susceptibles de obstaculizar el comercio
paralelo comunitario (expediente S/DC/0546/15).

vii) En el referido expediente sancionador: 1) se solicité informacion a la Subdireccién General de Calidad
de Medicamentos y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Seguros Sociales e Igualdad, sobre el
marco regulatorio de los medicamentos en relacion con el comercio paralelo y sobre desabastecimiento de
medicamentos, 2) se solicit6 a Pfizer la aportacion de los contratos de suministros firmados con mayoristas
e informacion sobre su politica de distribucion de medicamentos, 3) se admitidé la personacion en el
expediente em calidad de interesado de European Association of Pharmaceutical Companies (EAEPC), 4) se
solicité informacion al Departamento de Inspeccién y Control de medicamentos de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) sobre el marco regulatorio de los medicamentos en relacion
con el comercio paraleloy el desabastecimiento de medicamentos y 5) presentaron alegaciones Spain Pharma,
EAEPAC y Pfizer.

viii) La instructora del procedimiento dicté Pliego de Concreciéon de Hechos el 29 de enero de 2016,
concediendo plazo a los interesados para que presentaran las alegaciones y las pruebas que estimaran
oportunas, presentando escritos Spain Pharma, EAEPC y Pfizer.

ix) EI 23 de marzo de 2016 el Director de Competencia dictd Propuesta de resolucién del expediente, con nuevo
traslado a los interesados que presentaron escritos de alegaciones.
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x) La Sala de Competencia de la CNMC acordé el 21 de julio de 2016 actuaciones complementarias, a fin de
tener mayor informacién sobre la politica de precios de medicamentos aplicadas por Pfizer, con suspension
del plazo de resolucién del procedimiento y nuevo traslado a los interesados para alegaciones.

xi) El 19 de enero de 2017 la Sala de Competencia de la CNMC dict6 resolucién en la que acordé declarar no
acreditado que el sistema de precios establecido por Pfizer en sus contratos de venta de medicamentos a los
distribuidores mayoristas suponga una conducta prohibida por el articulo 1 de la LDC.

xii) EAEPC interpuso recurso contencioso administrativo contra el anterior acuerdo de la CNMC que fue
desestimado por la sentencia de la Sala de lo Contencioso Administrativo de la Audiencia Nacional, de fecha
22 de abril de 2021, a la que antes nos hemos referido, que es la sentencia impugnada en el presente recurso
de casacion.

SEGUNDO.- La cuestion de interés casacional.

De acuerdo con el auto de admision a tramite de este recurso de casacion que se cita en los antecedentes de
hecho de esta sentencia, la cuestion que en este asunto presenta interés casacional objetivo para la formacion
de jurisprudencia consiste en aclarar si los contratos de suministro de medicamentos formalizados entre
los laboratorios farmacéuticos y algunos distribuidores mayoristas, que incluyen un sistema de doble precio
selectivo, pueden suponer una restriccion de la competencia con arreglo a lo dispuesto en el articulo 101 TFUE,
teniendo en cuenta el contexto econémico y normativo en el ambito nacional.

TERCERO.- Alegaciones de la parte recurrente.

En los antecedentes de hecho se han resumido las alegaciones de la parte recurrente. Cabe afiadir ahora que
la parte recurrente fundamenta su impugnacién en que la cuestion planteada en este recurso es "la misma
cuestion” en distinto tramite procedimental que fue objeto de examen y decisién en la sentencia de la Audiencia
Nacional de 13 de junio de 2011, confirmada por la sentencia de este Tribunal Supremo, de 5 de diciembre
de 2012, antes referenciadas y, en otro procedimiento distinto, por la sentencia de la Audiencia Nacional de 5
de diciembre de 2012, confirmada por la sentencia de este Tribunal Supremo de 4 de marzo de 2016 (recurso
200/2013).

La parte recurrente sefiala que el objeto de dichas resoluciones judiciales fue el contrato de distribucién de
Pfizer con algunos mayoristas desde el afio 2005, que en su criterio establece un sistema de doble precio
selectivo, consistente en la fijacidon por Pfizer en dichos contratos de un precio libre o precio Pfizer a los
medicamentos y, cuando el mayorista acredite que el medicamento se ha vendido dentro del Sistema Nacional
de Salud, Pfizer procede a sustituir, realizando los ajustes necesarios, el precio Pfizer por el precio intervenido
o precio de venta de laboratorio, fijado administrativamente.

Destaca la parte recurrente que las sentencias de la Audiencia Nacional que ha citado, tras un exhaustivo
andlisis del tema, concluyeron que no se consideran acertados los argumentos que llevaron a la CNC a no
apreciar indicios de infraccion de los articulos 81 TJUE y 1 LDC, por lo que anularon los acuerdos de archivo
de los expedientes, y en similar sentido, las sentencias del Tribunal Supremo que también cita estimaron
procedente proseguir el procedimiento de investigacion.

Tras diferenciar entre el precio intervenido y el precio libre, la parte recurrente se pregunta sobre las razones
por las que Pfizer acuerda con los distribuidores un precio libre superior al precio intervenido hasta que no
verifique si el medicamento se dispensé en Espafia en el Sistema Nacional de Salud, cuando el precio libre
puede ser igual al intervenido, y la respuesta a dicha cuestion, en el parecer de la parte recurrente es que Pfizer
quiere obtener mas lucro, restringiendo la libre competencia en el mercado unico europeo, pues con el precio
libre lo que obtiene es imposibilitar la libre competencia en el mercado Unico europeo.

Razona la parte recurrente que Pfizer no esta obligado ni constrefiido por la normativa espafiola a fijar un
régimen dual de precios, en funcién de si los medicamentos son vendidos dentro del Sistema Nacional de la
Salud o fuera del mismo para su comercio dentro de la Unién Europea, como sefialan las sentencias de la
Audiencia Nacional citadas, que indicaron al respecto que no puede considerarse que la normativa nacional
haya impuesto a Pfizer la obligacion de practicar, en los contratos que celebra con los mayoristas esparioles,
precios que varian en funcion de si los medicamentos vendidos son financiados por el sistema espafiol de
seguro de enfermedad y que se vendan en Espafia.

Alega también la parte recurrente que la sentencia impugnada, a pesar de ser dictada por la misma Seccién
Sexta de la Audiencia Nacional autora de las sentencias que ha citado de los afios 2011 y 2012, no examina
la jurisprudencia comunitaria, en especial el caso Glaxo.

También sefiala la parte recurrente que el caso presente no es solamente un supuesto de infraccién por la
CNMC y la Audiencia Nacional de la jurisprudencia del Tribunal Supremo, sino una muestra de desinterés y de
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ligereza por el organismo regulador y el Tribunal a quo en la interpretacion del Tribunal Supremo y del Tribunal
de Justicia de la Unién Europea.

Por todo lo anterior, la parte recurrente considera que los contratos suscritos por Pfizer con los distribuidores
mayoristas y su practica en el contexto econdmico y normativo durante 17 afos, constituyen una conducta
restrictiva de la competencia y, por tanto, son nulos de pleno derecho, en aplicacion de los apartados 1y 2 del
articulo 1 LDCy articulo 101 TFUE.

CUARTO.-Alegaciones de las partes recurridas.

1.- Pfizer en sintesis sostiene en su escrito de oposicién al recurso que la sentencia impugnada no contradice
las sentencias previas, porque estas resolvieron una cuestion sustancialmente diferente, sin realizar ninguna
investigacion, mientras que la resolucion administrativa recurrida es el resultado de una investigacién de la
conducta de Pfizer por la CNMC.

Alega también esta parte recurrida que el recurso de casacidn realiza una lectura sesgada e interesada de la
normativa de fijacion de precios de los medicamentos y que la lectura que la sentencia impugnada hace de la
normativa aplicable es la correcta, acertando al razonar sobre la inaplicabilidad de la doctrina Glaxo al caso y
al no apreciar la infraccién de la normativa de defensa de la competencia en la conducta de Pfizer.

2.- El abogado del Estado examiné las diversas modificaciones normativas en la materia, en especial las
modificaciones del articulo 100 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, llevadas a cabo por
las leyes 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y del Orden Social y 55/1999,
de 29 de diciembre, de Medidas fiscales, administrativas y del orden social, que operan en el sentido de una
liberacidn progresiva en la fijacion del precio de los medicamentos y la inaplicacién de la doctrina Glaxo en el
contexto normativo aplicable a este recurso.

QUINTO.- Posicion de la Sala.

1.- El recurso de casacién aduce, en primer lugar, que la sentencia impugnada en este recurso es contraria
e infringe los criterios mantenidos en la misma cuestién por las sentencias de la Sala de lo Contencioso
Administrativo de la Audiencia Nacional de 13 de juio de 2011 (recurso 450/2009) y de esta Sala del Tribunal
Supremo, de 3 de diciembre de 2014 (recurso 4792/2011), asi como otras dos sentencias de las citadas Salas
recaidas en un procedimiento similar.

Basta sin embargo la lectura de las sentencias que hemos citado para comprobar la inexistencia de la
infraccién denunciada.

La sentencia de la Sala de la Audiencia Nacional de 2011 fundamenta en buena medida su fallo estimatorio
parcial del recurso en los criterios expresados en la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
de 6 de octubre de 2009 (asuntos acumulados C-591/06, C-513/06, C-515/06 y C-519/06, sentencia Glaxo), si
bien advierte que comparte la consideracion de la Comisién de que no existe identidad entre los supuestos de
Glaxo y Pfizer, sino que las cuestiones planteadas son las mismas (FJ 9) y que ciertamente la redaccion del
articulo 100 de la Ley del Medicamento existente en la fecha en que se presenté la solicitud de Glaxo ante la
Comisién (6 de marzo de 1998) no era la misma que la vigente en el momento en que se suscribio el contrato
entre Pfizer y Cofares (mayo 2005) (FJ 10).

La sentencia de la Audiencia Nacional a que nos referimos tiene en cuenta que "en este caso no se ha obtenido
una resolucién del érgano administrativo competente que verse sobre el fondo de los hechos denunciados ya
que no se acuerda el inicio del expediente sancionador" FJ 2°), y a la vista de ello, limita su fallo a anular la
resolucién recurrida en "la parte que acuerda archivar las actuaciones en relacién al contrato de suministro de
Pfizer con algunos distribuidores mayoristas" (apartado 1° de la parte dispositiva), evitando hacer cualquier
pronunciamiento sobre la pretensién del recurrente relativa a la declaraciéon de nulidad del contrato de
distribucion de Pfizer con sus distribuidores mayoristas, pretensidén que expresamente inadmite (apartado 2°
de la parte dispositiva).

La sentencia de esta Sala del Tribunal Supremo de 2014, invocada por la parte recurrente, que desestimé
los recursos de casacion de Pfizer y del abogado del Estado, llega a la misma conclusién de que la
sentencia entonces impugnada no efectuaba ninguna declaracion formal sobre el caracter anticompetitivo
de la conducta objeto de enjuiciamiento, sino que: "dicha sentencia se limité a declarar que no son acertadas
las especificas razones que segun la Comisién Nacional de los Mercados y la Competencia eran determinantes
para acordar el archivo de las actuaciones [...] con el objeto de que se proceda a evaluar, a la luz de la doctrina
jurisprudencial del Tribunal de Justicia de la Unidn Europea y de esta Sala de lo Contencioso Administrativo del
Tribunal Supremo si la politica de precios de Pfizer constituye una conducta restrictiva de la competencia, en
cuanto que obstaculiza el comercio de exportacién de productos farmacéuticos entre los Estados miembros, sin
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prejuzgar, sin embargo, las conclusiones que pueda efectuar la Comision Nacional de la Competencia respecto
de la existencia de una conducta prohibida sancionable y, en su caso, de si procedia la aplicacién de la exencion
prevista en el articulo 4 de la Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia ".

No cabe apreciar, por tanto, que la sentencia impugnada infrinja las sentencias del Tribunal Supremo a que se
acaba de hacer referencia al no apreciar el caracter anticompetitivo de la conducta de Pfizer investigada por la
CNMC, en cuanto las indicadas sentencias, segun se ha dicho, no efectuaron ningin pronunciamiento sobre
la infraccién del articulo 1 LDC y 101 TFUE que denuncié la asociacién recurrente en los acuerdos suscritos
por Pfizer con los distribuidores mayoristas, sino que limitaron su pronunciamiento a ordenar a la CNMC que
proceda a evaluar, a la luz de la doctrina Glaxo del TJUE y de la jurisprudencia de esta Sala, si la conducta objeto
de las actuaciones constituye una conducta anticompetitiva, con la expresa prevencion de que el mandato de
ampliacién de la investigacién se efectuaba "sin prejuzgar, sin embargo, las conclusiones que pueda efectuar
la Comisién Nacional de la Competencia respecto de la existencia de una conducta prohibida sancionable..."

2.- Descartada la infraccion por la sentencia impugnada de la jurisprudencia de esta Sala al no apreciar que
Pfizer hubiera incurrido en una conducta anticompetitiva, como equivocadamente considera la parte recurrente
que se desprende de las sentencias que invoca, debemos resolver ahora si la CNMC dio cumplimiento a lo
acordado en las sentencias de la Audiencia Nacional y de este Tribunal Supremo antes citadas, esto es, si llevd
a cabo una investigacién suficiente de la conducta de Pfizer denunciada y si la conclusién a que llegé en la
resolucién de 19 de enero de 2017, de no tener acreditado que la referida conducta constituyera una conducta
prohibida por el articulo 1 LDC, es razonable y esta suficientemente motivada y, en especial, si ha tenido en
cuenta la CNMC en su evaluacion de la conducta de Pfizer la doctrina Glaxo, conforme requerian la sentencia
de la Audiencia Nacional de 2011 y la sentencia de este Tribunal Supremo de 2014.

3.- En relacion con las anteriores cuestiones cabe resefiar que la sentencia impugnada advierte que la
resolucion de la CNMC cuestionada, de 19 de enero de 2017, se dict6 tras la incoacion y tramitaciéon de un
expediente sancionador, a diferencia de la resolucién de 21 de mayo de 2009, que procedi6 al archivo de la
denuncia sin la incoacion de esa clase de expediente.

En efecto, la primera resolucién de la CNMC en este asunto, de 21 de mayo de 2009, fue precedida Unicamente
de una informacién reservada, mientras que la resolucién de la CNMC de la que trae causa este recurso
de casacion se dicté tras la incoacién de un expediente sancionador, en el que se desarrollé una amplia
actuacion de investigacion, y asi, se recabd del laboratorio denunciado la aportacion de los contratos de
suministros firmados con mayoristas e informacion sobre su politica de distribucion de medicamentos,
se solicité informacién a la Subdireccion General de Calidad de Medicamentos y Productos Sanitarios del
Ministerio de Sanidad, Seguros Sociales e Igualdad, sobre el marco regulatorio de los medicamentos en
relacion con el comercio paralelo y sobre desabastecimiento de medicamentos y también al Departamento
de Inspeccidn y Control de medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
sobre el marco regulatorio de los medicamentos en relacidn con el comercio paralelo y el desabastecimiento
de medicamentos.

De lainformacion recabada se dio traslado a los interesados para alegaciones, que presentaron la denunciante,
la empresa denunciada y la asociacién EAEPC, que se habia personado en el expediente.

Con posterioridad la instructora del expediente dicté Pliego de Concrecion de Hechos, con traslado a los
interesados para alegaciones y proposicién de las pruebas que estimaran oportunas.

También se dictd en el expediente sancionador propuesta de resolucién por el Director de Competencia, con
nuevo traslado a los interesados para alegaciones.

Por tanto, la resolucion de la CNMC impugnada en este procedimiento, al incoar y tramitar un expediente
sancionador sobre las practicas denunciadas, da cumplimiento al mandato de las sentencias de la Sala de la
Audiencia Nacional y de esta Sala de llevar a cabo una mayor investigacion sobre los contratos de suministros
formalizados por Pfizer con los distribuidores mayoristas, en el curso de la cual la denunciante, Spain Pharma
y la asociacion EAEPC, a quien ha sucedido la asociacién ahora recurrente, han tenido oportunidad de formular
las alegaciones y proponer las pruebas que estimaran convenientes.

4.- Ademas la resolucion de la CNMC de 19 de enero de 2017, también se ocupa de examinar la conducta
denunciada a partir de los criterios fijados por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea en la sentencia Glaxo,
llegando a la conclusion de que se trata de supuestos que presentan diferencias sustanciales que impiden
la aplicacion en el presente caso de los criterios del TJUE, cuestion ésta en la que la sentencia impugnada
coincide con los planteamientos y conclusiones de la CNMC.

De esta forma la resolucion de la CNMC da cumplimiento a otro de los mandatos de las sentencias de
la Audiencia Nacional y de este Tribunal Supremo, que expresamente prescribieron que por la CNMC se
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procediera a evaluar la conducta denunciada a la luz de la doctrina jurisprudencial del Tribunal de Justicia de
la Unién Europea, con amplias referencias en las sentencias de la Audiencia Nacional y del Tribunal Supremo
a la sentencia Glaxo, cuestién de especial importancia, puesto que la primera resolucién de la CNMC, de 21
de mayo de 2009, no pudo, por su fecha, conocer la sentencia Glaxo dictada por el Tribunal de Justicia de
la Unién Europea el 6 de octubre de 2009 (asuntos C-501/06 y acumulados), ni pudo por tanto evaluar si la
conducta denunciada podia constituir una infraccién contraria a la competencia, de acuerdo con los criterios
de dicha sentencia.

5.- La conclusion de la CNMC sobre la evaluacion de la conducta denunciada a la luz de la doctrina Glaxo, con
la que coincide la sentencia impugnada, es que, a la vista de la operativa de Pfizer en los contratos con los
distribuidores mayoristas que quedo acreditada en las actuaciones del expediente administrativo, se trata de
supuestos facticos distintos.

Asi, la CNMC y la sentencia impugnada razonan que mientras Glaxo aplicé literalmente un doble precio en
sus contratos, en base a una interpretacién extensiva de la normativa legal vigente (afio 1998), cuestién a la
gue mas tarde volveremos, Pfizer establecié un precio Unico y libre, en un contrato plenamente conforme con
el doble requisito establecido por la legislaciéon entonces vigente (afio 2005) para la aplicacién de un precio
intervenido, de tratarse de un medicamento financiado con cargo a fondos de la Seguridad Social y dispensado
en Espania, para lo que exige al laboratorio informacién sobre este ultimo requisito de la dispensacion del
medicamento en Espafia, a los efectos de aplicar el descuento a posteriori.

A lo anterior se afiade que Glaxo requeria informacion a los suministradores sobre los medicamentos que
eran exportados, con lo que accedia a una informacion comercial sensible sobre la actividad exportadora del
distribuidor, mientras que los contratos suscritos por Pfizer no exigen el conocimiento de los medicamentos
exportados antes de la venta al distribuidor.

6.- También coindice, tanto la resolucion de la CNMC como la sentencia impugnada, en poner de relieve que
era distinto el régimen normativo bajo el que se desarrollaron las conductas de Glaxo y Pfizer.

Las condiciones de venta que establecié Glaxo entraron en vigor el 9 de marzo de 1998, fecha en la que la
norma vigente en materia de fijacion de precios de los medicamentos era la Ley 25/1990, de 20 de diciembre,
del Medicamento modificada por la Ley 66/1997, de 30 de diciembre, de Medidas Fiscales, Administrativas y
del Orden Social, que en su articulo 109. Cinco dio nueva redaccién al apartado 2 del articulo 100, en la forma
siguiente:

"2. La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo,
en aplicacion de lo previsto en el parrafo primero del apartado anterior, establecera el precio industrial maximo
con cardacter nacional para cada especialidad farmacéutica, financiada con cargo a fondos de la Seguridad
Social o a fondos estatales afectos a la sanidad.”

De forma que el texto legal sujetaba la venta en Espafia de cualquier medicamento financiado por la Seguridad
Social al precio intervenido por la Administracion, mientras que Glaxo, en una interpretacion extensiva del
precepto, entendia que la ley le exigia fijar el precio intervenido para los medicamentos de la Seguridad Social
dispensados en Espafia, es decir, a través de farmacias y hospitales, de forma que la fijacién de un doble precio
de los medicamentos, en funcién de si los mismos eran dispensados en farmacias y hospitales, se debio6 a
una decision de Glaxo, basada en una incorrecta interpretacion de la norma y no a una imposicion legal.

Por el contrario, la practica denunciada de Pfizer se sitta en abril de 2005, con antecedentes en 2001, en ambos
casos bajo la vigencia de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento modificada por la Ley 55/1999,
de 29 de diciembre, de Medidas fiscales, administrativas y del orden social, que en su articulo 77. Cuarto dio
nueva redaccion al antes citado apartado 2 del articulo 100, en la forma siguiente

"2. La Comisién Interministerial de Precios de los Medicamentos, adscrita al Ministerio de Sanidad y Consumo,
en aplicacién de lo previsto en el parrafo primero del apartado anterior, establece el precio industrial maximo
para cada especialidad farmacéutica que se dispense en territorio nacional, financiada con cargo a fondos de
la Seguridad Social o a fondos estatales afectos a la Sanidad.”

A partir por tanto de la redaccion del articulo 100.2 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre del Medicamento,
por la Ley 55/1999, de 29 de diciembre, que de acuerdo con su disposicién final 22 entr6 en vigor el 1 de enero
de 2000, y que es la norma legal aplicable en el caso Pfizer por razén de la fecha de la conducta denunciada
gue antes hemos expuesto, el establecimiento del precio intervenido para los medicamentos por la autoridad
sanitaria espafola ya no es aplicable a cualquier venta que se realice en territorio nacional, sino Unicamente
a las ventas de los medicamentos financiados por la Seguridad Social y, como novedad relevante respecto de
la norma anterior, que sean dispensados en territorio nacional.
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Por tanto, las conductas examinadas se sucedieron bajo distintos regimenes normativos distintos, con la
consecuencia de que las primeras, a cargo de Glaxo, carecian de justificacién en la normativa aplicable,
mientras que la conducta de Pfizer encuentra amparo en la ley vigente en el momento de su desarrollo.

Por razén de las diferencias normativas y facticas que se han expuesto entre los casos Glaxo y Pfizer,
tanto la resolucion de la CNC como la sentencia ahora impugnada concluyeron que no es posible aplicar la
jurisprudencia Glaxo al presente procedimiento, conclusién que esta Sala considera razonable y comparte, de
acuerdo con los razonamientos efectuados.

7.- Ademds de lo anterior, la resoluciéon de la CNMC (FD 4°, apartado 1) mantiene que el sistema de
precios fijados por Pfizer en sus contratos deriva de la normativa especifica en materia de precios de los
medicamentos.

Como antes se ha expresado, la resolucién de la CNMC y la sentencia impugnada, a la vista de los contratos
suscritos por Pfizer, concluyen que la denunciada fijaba un precio libre de compra para todos los medicamentos
que adquieren los distribuidores mayoristas, y solo en el caso de que concurra el doble requisito ya mencionado
de que se trate de medicamentos financiados por el Sistema Nacional de Salud y el distribuidor acredite que
el medicamento ha sido dispensado en Espafia, Pfizer realiza los ajustes necesarios para la sustitucion del
precio libre por el precio intervenido.

Como antes se ha dicho, es la norma legal bajo cuya vigencia fueron suscritos los contratos denunciados, la
que dispone, como excepcién al principio de libertad de precios, que ha de aplicarse el precio intervenido, esto
es, fijado por la Administracién, cuando se cumpla el doble requisito de financiacién del medicamento con
cargo a la Seguridad Social y dispensacion en Espafia.

Por ello, no puede decirse que, a diferencia de lo que ocurria en el caso Glaxo, estemos ante un doble precio
fijado voluntariamente, sino que Pfizer Unicamente fija de forma voluntaria el precio libre, mientras que el
precio intervenido es impuesto por la Administracidn, lo que frustra atribuir ese precio intervenido, derivado del
mandato del articulo 100 de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en la redaccidn aplicable
al caso, a la voluntad del laboratorio denunciado.

8.- La pregunta sobre la cuestion que presenta interés casacional en el presente recurso no puede ser
respondida en los términos formulados por la Seccion de Admisidn, en cuanto hace supuesto de la cuestion,
al inquirir si los contratos de suministro de medicamentos "que incluyen un sistema de doble precio selectivo’,
cuando tanto la resolucién de la CNMC como la sentencia impugnada, que esta Sala considera conforme a
derecho en los extremos examinados, precisamente concluyen que los contratos denunciados no incluyen
un sistema de doble precio por voluntad de Pfizer, como ocurria en el caso Glaxo, sino un sistema de precio
Unico, que es el precio libre fijado voluntariamente por la denunciada, sin perjuicio de que, en virtud del régimen
legal aplicable a las conductas de Pfizer examinadas, cuando concurriesen los requisitos de financiacién por
la Seguridad Social y dispensacidn en territorio nacional, debiera aplicarse un precio intervenido, a cuyo fin
Pfizer exigia a los laboratorios mayoristas la acreditacién de encontrarse el medicamento en cuestién en el
ambito de aplicacidn del precio intervenido y procedia, en consecuencia a las devoluciones correspondientes.

Enfocando la cuestidn de interés casacional de una forma no apegada a su literalidad, cabe sefialar que de los
razonamientos anteriores se sigue que unos contratos entre un laboratorio farmacéutico y los distribuidores
mayoristas, con las condiciones y datos obrantes en el expediente examinados en este recurso, y a partir de la
vigencia (1 de enero de 2000) de la reforma de la Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, llevada a
cabo por la Ley 55/1999, de 29 de diciembre, de Medidas fiscales, administrativas y del orden social, no puede
considerarse acreditado que supongan una conducta contraria al articulo 1 de la LDC.

SEXTO.- Resolucion del presente recurso de casacion.
Por todo lo anterior, procede la desestimacion del presente recurso de casacion.
SEPTIMO.- Sobre las costas procesales.

De acuerdo con los articulos 93.4 de la LJCA, cada parte abonara las costas del recurso de casacion
ocasionadas a su instancia y las comunes por mitad, y se mantiene el pronunciamiento sobre costas de la
sentencia impugnada que las impuso a la actora, a la vista del rechazo de sus pretensiones, de conformidad
con lo establecido en el articulo 139.1 de la LJCA.

FALLO

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



-
Ropesridrimionl ' | JURISPRUDENCIA

Declarar no haber lugar al presente recurso de casacién nimero 7575/2021, interpuesto por Affordable
Medicines Europe (antes European Association of Europharmaceutical Companies, EAEPC), contra sentencia
de 22 de abril de 2021, dictada por la Seccion Sexta de la Sala de lo Contencioso-Administrativo de la Audiencia
Nacional en el recurso nimero 184/2017.

2.- No hacer imposicién de las costas de casacion a ninguna de las partes y mantener el pronunciamiento
sobre las costas de instancia de la sentencia impugnada.

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

El magistrado Excmo. Sr. D. José Maria del Riego Valledor deliber6, redacté y voté en Sala, pero no pudo firmar,
haciéndolo en su lugar el Excmo. Sr. Presidente.
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