MINISTERIO TRIBUNAL ADMINISTRATIVO CENTRAL
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Recurso n° 1485/2019 C.A. Castilla-La Mancha 113/2019
Resolucion n® 169/2020

RESOLUCION DEL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO CENTRAL
DE RECURSOS CONTRACTUALES

En Madrid, a 6 de febrero de 2020.

VISTO el recurso formulado por D? Lourdes Fraguas Gadea, en nombre y representacion
de FARMAINDUSTRIA ASOCIACION NACIONAL EMPRESARIAL DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA (en adelante, FARMAINDUSTRIA), contra los pliegos que han de regir
el procedimiento de licitacion del “Acuerdo Marco para la seleccion de proveedores de
medicamentos, sueros y contrastes para los centros dependientes del Servicio de Salud
de Castilla-La Mancha”, con expediente n°® 2019/000150-11, convocado por el Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM), el Tribunal, en sesién del dia de la fecha, ha
adoptado la siguiente resolucion:

ANTECEDENTES DE HECHO

Primero. El 18 de julio de 2019 el Secretario General del Servicio de Salud de Castilla-La
Mancha (en adelante, SESCAM) dictd resolucion iniciando expediente de licitacion del
Acuerdo Marco para la seleccién de proveedores de medicamentos, sueros y contrastes
para los centros dependientes del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha (exp n°
2019/000150-1l); asimismo, se aprueban los pliegos de clausulas administrativas y de

prescripciones técnicas que habran de regir en el citado procedimiento.

Segundo. El acuerdo se publicé el dia 31 de octubre de 2019 en el DOUE y en la
Plataforma de Contratacién del Sector Publico. El plazo de presentacién de ofertas
terminaba el 2 de diciembre de 2019, pero posteriormente fue ampliado hasta el dia 19 de
diciembre de 2019.

Tercero. El 22 de noviembre de 2019, FARMAINDUSTRIA interpuso recurso especial en

materia de contratacion.
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Cuarto. El 5 de diciembre de 2019 se dict6 resolucion acordando conceder la medida
cautelar consistente en la suspension del procedimiento, sin que ésta afecte al plazo de
presentacion de ofertas.

Quinto. En cuanto a los motivos del recurso, el mismo se basa en que, a juicio de la
recurrente, la licitacion vulnera los articulos 1, 28.1, 34y 99.3, 100.2 y 102 de la Ley 9/2017,
de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Puablico, por la que se transponen al
ordenamiento juridico espafiol las Directivas del Parlamento Europeo y del Consejo
2014/23/UE y 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014 (en adelante LCSP); el articulo Unico,
apartados a) y d) de la Orden SC0O/2874/2007, de 28 de septiembre; el articulo 3 del Real
Decreto 1718/2010 de receta médica; los articulos 4, 5y 6 del Real Decreto 577/2013 de
farmacovigilancia; el articulo 4.7 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacion de
las Profesiones Sanitarias; el articulo 2.3 de la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacion; los articulos 3.6, 19, 24, 79y 92, del Real decreto legislativo 1/2015, de 24 de
julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios (en adelante, Texto Refundido de la Ley de
Garantias); el articulo 2.4 del Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula
el procedimiento para el establecimiento, mediante visado, de reservas singulares a las
condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos (en adelante, Real
Decreto 618/2007); los articulos 8 y siguientes de la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de
cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud (en adelante, Ley de Cohesion); el Real
Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su actualizaciéon (en
adelante, RD de Cartera de Servicios); asi como los articulos 40 LCSP y 48 de la Ley
39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones

Publicas, por incurrir en causa de anulabilidad al infringir el ordenamiento juridico.

Expone sus argumentos la recurrente del siguiente modo, agrupandolos en funcién de los

lotes a los que afecta cada uno de los incumplimientos:
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I. Lotes conformados por principios activos de medicamentos no sustituibles.

a) Lotes cuyos principios activos corresponden a medicamentos bioldgicos.

Se refiere en este punto FARMAINDUSTRIA al hecho de que ‘los principios activos de
medicamentos biolégicos, desde un punto de vista cientifico, presentan unas
peculiaridades de fabricacién que hacen que no puedan considerarse intercambiables, vy,
por tanto, no admitan sustitucién, sin la autorizacion expresa del médico prescriptor, tal y
como dispone, en consecuencia, la normativa de aplicacion (Orden SC0O/2874/2007, de 28
de septiembre y la Nota Informativa de la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de 24/4/2009)”. Ademas, continla el escrito de recurso, “el hecho de que sobre
los medicamentos bioldgicos (original y biosimilar) tenga que realizarse un seguimiento
adicional a efectos de farmacovigilancia, implica que deban prescribirse, y, en su caso,
notificarse por denominacion comercial y no por principio activo (articulo 3 del Real Decreto
1718/2010 de receta médica y Real Decreto 577/2013 de farmacovigilancia)”.

Con base en lo anterior, cuestiona el hecho de que el SESCAM defina los lotes por principio
activo con la idea de que compitan en el mismo lote medicamentos originales y biosimilares,
al entender que con ello “pone en riesgo que se adjudique un medicamento distinto al que
a los pacientes vienen siéndoles administrado”, ya que “para los tratamientos ya iniciados
los profesionales sanitarios no encontrardn en los centros hospitalarios del SESCAM el
medicamento que venian administrando a sus pacientes, y solo podran escoger el que
haya sido adjudicado, lo que les fuerza a tener que sustituir los tratamientos a pesar de no
sea ésta su decision, con los graves perjuicios que de ello se derivan para los pacientes y

las eventuales responsabilidades”.

Reconoce que el apartado 4 de la Memoria justificativa establece que “Conforme a la
peculiaridad de estos medicamentos en relacién con los de sintesis quimica, en la
ejecucién del contrato de estos lotes se debe prever la posibilidad de adquirir
medicamentos distintos a los adjudicados a efectos de dar continuidad a tratamientos ya
iniciados en los casos en los que no se considere oportuno el cambio conforme a criterios
clinicos”, pero a su juicio, ello contrasta con el hecho de que “no solo no se hace referencia

alguna en los pliegos a dicha posibilidad de adquirir otros medicamentos distintos al
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adjudicado, sino que ademas se agrava con el hecho de que solo se pueda adjudicar cada
lote a un solo producto, lo que adicionalmente convierte la presente licitacion en ineficiente
en contra de los principios generales de la contratacion publica, cuestiones que

detallaremos en el punto c) del presente apartado”.

Entiende, en definitiva, que la licitacibn que nos ocupa vulnera la legislacion del
medicamento, al no formar lotes independientes para el caso de los principios activos de
medicamentos biolégicos que no son intercambiables, por la denominacion comercial de
cada uno de los productos autorizados de cada principio activo de medicamento biolégicos

que puedan concurrir.

b) Lotes de principios activos corresponden a medicamentos de estrecho margen
terapéutico

Se refiere en este punto la recurrente a aquellos lotes de la licitacibn cuya via de
administracién (inhalatoria) les convierte también, dice, “en medicamentos de estrecho
rango terapéutico, y por tanto no sustituibles”, con base en el articulo Unico 1.d) de la Orden
SCO0/2874/2007, de 28 de septiembre, que establece lo siguiente:

“1. De acuerdo con lo dispuesto en el art. 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de medicamentos y productos sanitarios, no podra sustituirse en
el acto de dispensacion sin la autorizacion expresa del médico prescriptor los siguientes

medicamentos: (...)

d)Los medicamentos para el aparato respiratorio administrados por via inhalatoria”.

Entiende, con base en lo anterior, que ‘tendrian que haberse denominado los lotes
referentes a estos supuestos por denominacién comercial y crearse tantos lotes como
presentaciones hay en el mercado”, y que no hacerlo vulnera lo dispuesto en el articulo
99.3 de la LCSP.
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c) Necesidad de establecer la posibilidad de adjudicaciéon a mas de un proveedor.

Entiende la recurrente que la adjudicacion de cada lote recaera en un Unico proveedor, por
lo que se constata que serd seleccionado un solo medicamento para cada uno de los
principios activos licitados, y que ello es improcedente respecto a los medicamentos
biolégicos, pues infringe el ordenamiento juridico por los motivos antes expuestos al
tratarse de medicamentos no intercambiables, siendo el médico el Unico facultado para
decidir el medicamento mas apropiado para el paciente ex articulo 4.7 de la Ley 44/2003,
de 21 de noviembre, de Ordenacion de las Profesiones Sanitarias y sentencias de Sala de
lo Civil del Tribunal Supremo de fecha 8/02/2006 y de la Sala de lo Contencioso
Administrativo de fecha 29/05/2001.

Se indica en el recurso que “el hecho de que solo se contemple la adjudicacion a un
proveedor y que en la Memoria Justificativa se informe de que “en la ejecucion del contrato
de estos lotes se debe prever la posibilidad de adquirir medicamentos distintos a los
adjudicados a efectos de dar continuidad a tratamientos ya iniciados en los casos en los
que no se considere oportuno el cambio conforme a criterios clinicos”, es prueba por si
mismo de la ineficiencia que esta contratacién supone”, al atentar contra la libertad de
prescripcion del médico y convertir en en ineficiente la compra publica, “pues de darse el
supuesto condicionado (tratamientos ya iniciados en los casos en los que no se considere
oportuno el cambio conforme a criterios clinicos) se tendran que adquirir otros
medicamentos (distintos del seleccionado) al margen del presente acuerdo marco, lo que
conlleva habilitar, por ejemplo un procedimiento de compra menor 0, en su caso, un
procedimiento negociado sin publicidad, incurriendo en gastos por los tramites
administrativos de preparacion de la nueva compra, y en definitiva, no realizando “una
eficiente utilizacion de los fondos” como establece el art. 1 de la LCSP, ademas de los

retrasos en la adquisiciéon del medicamento que en dltima instancia sufre el paciente”.

Il. Medicamentos que no son susceptibles de conformar el objeto del contrato.

Se refiere en este punto la recurrente a los lotes 54 (FOLITROPINA ALFA) y 57
(METILPREDNISOLONA intravenosa), al entender que, al no encuadrarse en la categoria

de medicamentos de dispensacion hospitalaria, no son susceptibles de conformar el objeto
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del contrato, ya que su dispensacion, segin FARMAINDUSTRIA, debe efectuarse
necesariamente a través de la oficina de farmacia, de conformidad con la normativa
sectorial, contenida fundamentalmente en el Texto Refundido de la Ley de Garantias, y
otra normativa aplicable.

Entiende la recurrente que, siendo el Estado competente en exclusiva para introducir
reservas o condiciones singulares a la prescripcion y dispensacién de medicamentos, las
comunidades autbnomas carecen de potestad para introducir en sus propios territorios
ninguna reserva o condicion particular a la dispensaciéon de medicamentos, ya sea por
razones sanitarias (articulo 24 del Texto Refundido de la Ley de Garantias), o por motivos

de uso racional (articulo 92 del Texto Refundido de la Ley de Garantias).

Cita en este punto las sentencias de 12 de mayo de 2014 y de 17 de marzo de 2014, ambas
dictadas por la Sala de lo Contencioso-Administrativo, seccion primera, del Tribunal
Superior de Justicia de Andalucia, sede Granada, confirmadas posteriormente por
sentencias del Tribunal Supremo de 18 de mayo y 2 de marzo de 2016, respectivamente,
relativas a la Resolucién SC 0403/10, de 22 de diciembre de 2010, de la Direccion Gerencia
del Servicio Andaluz de Salud (SAS), que acuerda incluir determinados medicamentos para

tratamientos extrahospitalarios en la dispensacién de los servicios de farmacia hospitalaria.

Cita, asimismo, la sentencia de la Sala de lo Contencioso-Administrativo, seccion quinta,
del Tribunal Superior de Justicia de la Comunidad Valenciana, de 28 de marzo de 2019,
gue resuelve el recurso contra la Resolucion de 30 de junio de la Secretaria Autonémica
de Salud Publica y del Sistema Sanitario Publico, por la que se incluye el principio activo
Corifolitropina alfa del Grupo Farmacolégico GO3GA Gonadotropinas en la dispensacion
hospitalaria en la Comunidad Valenciana, estimando el citado recurso contencioso-
administrativo, y en consecuencia anulando dicha Resolucion, al entender que el régimen
de dispensacion de medicamentos Unicamente corresponde al Estado, careciendo las
comunidades autbnomas de titulo competencial suficiente para limitar la dispensacion de

uno/varios medicamentos a los servicios de farmacia hospitalaria.

A juicio de la recurrente, en el caso que nos ocupa se estd cambiando del régimen de

dispensacion del medicamento del canal de oficina de farmacia a dispensacion hospitalaria,
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adjudicando todo el suministro de consumo de los distintos tratamientos de estimulacién
ovarica para los que hay medicamentos autorizados e incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS a unica FILOTROPINA ALFA, excluyendo los demas principios
activos de esta composicién, asi como todos los principios activos para los tratamientos de
FHS estimulacién ovarica, y que con ello se esta alterando en la Comunidad de Castilla-La
Mancha la cartera comun de servicios del SNS, definida en los articulos 8 y siguientes de
la Ley de Cohesidén y establecida en el RD de Cartera de Servicios.

Entiende que esta prevision supone la indebida declaracién de estos medicamentos como
de dispensacion hospitalaria, y ello es constitutivo, dice, de via de hecho. Alega en este
sentido que “el importe y volimenes previstos evidencian que no se esta adquiriendo solo
para los pacientes tratados con FOLITROPINA ALFA y METILPREDINISOLONA que
pudieran estar hospitalizados en un momento dado, sino para todos los pacientes tratados
con FOLITROPINA ALFA y METILPREDINISOLONA, de lo que se deduce un cambio en
el estatus legal del medicamento en cuanto a su régimen de dispensacion que no es una

actuacion neutra”.

I1l. Lotes referidos a Medios de contrastes.

a) Infraccién de la obligacion de divisién de lotes del objeto del contrato.

En este punto, argumenta la recurrente que los lotes 109, 110 y 111, tal y como estan
previstos en los pliegos, incumplen la normativa de contratacion publica en materia de
divisién en lotes de un contrato, en la medida en que “en cada uno de estos lotes se
contienen distintos principios activos, que ademas no son intercambiables, por lo que
deben licitarse de forma independiente”. Expone FARMAINDUSTRIA que “en los lotes 109
y 110 se encuentran los contrastes agrupados bajo la clasificacion ATC — VOBAB Medios
de contraste para rayos-X de baja osmolaridad, hidrosolubles y nefrotropicos, donde se
engloban ocho principios activos diferentes que por su concentracién e indicaciones

terapéuticas diferentes, hace que no sean intercambiables entre si.

Por su parte, en el lote 111, contrastes agrupados bajo la clasificacion ATC — VO8CA

Medios de contraste paramagnéticos, se trata de principios activos distintos, con diferentes
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caracteristicas moleculares, diferente concentracion y diferentes indicaciones

terapéuticas”.

Con base en lo anterior, y con cita de la Sentencia del Tribunal Supremo ndm. 98/2018, de
29 de enero de 2018, defiende que se tenia que haber procedido a la division del objeto
del contrato en tantos lotes como principios activos se contienen en cada uno de los lotes
109, 110y 111.

b) Prestaciones no definidas que exceden del objeto del contrato.

En este apartado critica la recurrente que, teniendo por objeto el contrato que nos ocupa el
suministro de medicamentos, sueros y medios de contrastes, “sin embargo, de los pliegos
se extrae, respecto a los lotes 109, 110 y 111 antes referidos, que se debe incluir en la
oferta de cada licitador los equipos inyectores y el suministro de fungibles que sean
necesarios para la administracién de los contrastes sin coste alguno, esto es de forma
gratuita, lo que supone un desequilibrio econémico del contrato y un enriquecimiento injusto

para el rgano convocante.

Ademas, no solo se solicita a los licitadores que aporte de forma gratuita los equipos
inyectores y los suministros de fungibles, sino que se oculta en los pliegos que tendra que
correr también con los costes de mantenimiento, reparacion y actualizaciones sin cobrar

nada por ello, con el consiguiente perjuicio econémico que les conlleva’.

Entienden gque se vulneran con ello los principios de transparencia y proporcionalidad, y se

impide a los licitadores realizar su oferta con las garantias de la LCSP.

Como consecuencia de los argumentos expuestos, solicita que se dicte resolucion
estimando el recurso y anulando la Licitacion, y en caso de no estimar conforme se solicita,

acuerde de forma subsidiaria:

“(i) Configurar el objeto del contrato creando tantos lotes como medicamentos de principios

activos biologicos a adquirir haya autorizados e incluidos en la prestacion farmacéutica del
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SNS, y en particular de los lotes 5, 82, 83, 86, 88, 89 y 90, identificando cada lote por la

denominacion comercial de cada medicamento.

(ii) Configurar el objeto del contrato se creando tantos lotes como medicamentos con via
de administraciéon inhalatoria a adquirir haya autorizados e incluidos en la prestacion
farmacéutica del SNS, identificAndolos por la denominacion comercial de cada

medicamento.

(iif) Contemplar, en todo caso, incluso de no estimarse las dos pretensiones anteriores, la
adjudicacion de cada lote a mas de un proveedor a fin de preservar la continuidad de los

tratamientos ya instaurados, al menos en cuanto los medicamentos biologicos se refieren.

(iv) Eliminar la licitacién de los lotes n° 54 y 57 correspondientes a la Filotropina Alfay a la

Metilprednisolona intravenosa.

(v) Dividir lotes 109, 110 y 111 en tantos lotes como principios activos contienen vy
eliminando la obligacion de dar gratuitamente el suministro de equipos inyectores y el
suministro de fungibles que sean necesarios para la administracion de los contrastes, asi

como el mantenimiento, reparacion y actualizaciones de los medios de contaste”.

Sexto. A la vista del recurso se elabor6 informe por el OC, que solicita la desestimacion

del mismo con base en los siguientes argumentos:

I. En cuanto a la alegacion de que el objeto y los pliegos son contrarios al ordenamiento

juridico y vulneran la normativa del medicamento y la LCSP.

Dice el OC que “Para sustentar esta alegacion, el recurrente aglutina dos alegaciones
iniciales, la primera, que los lotes cuyos principios activos corresponden a medicamentos
biol6gicos (enuncia los lotes 5, 54, 75, 82, 83,86, 88, 89 y 90) y la segunda alegacion, que
los lotes de principios activos corresponden a medicamentos de estrecho margen

terapéutico.

El Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales ha abordado tal cuestion y

asi en su Resolucién 214/2013, de 12 de junio, ya sefal6 que la prohibicion de sustitucion
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que afecta a estos medicamentos solo se refiere a las oficinas de farmacia. O la Resolucion

144/2019 Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de la Junta de Andalucia (...).

Pero ademas, el Acuerdo Marco impugnado permite la contratacién de un medicamento
respetando la libertad de prescripcion facultativa, es decir, si un medicamento biol6gico o
de otras caracteristicas se determina que para un paciente determinado pueda no tener
efectos terapéuticos, se puede aplicar la clausula AE.2.B) del Cuadro Anexo que indica la
posibilidad de contratar “Excepcionalmente en pacientes, en los que se valore y documente
individualizadamente, que por su particular situacién clinica o por la conveniencia de

continuar su tratamiento temporalmente, requieren un medicamento alternativo”.

Incluso se garantiza la libertad de prescripcion facultativa con la inaplicacion del Acuerdo
Marco a los contratos en determinados supuestos tasados establecidos en la misma
clausula: “En caso de que solo sea posible optar por un medicamento que no haya
resultado adjudicatario, el centro debera informar de esa compra y de las razones que la
motivan a todos los adjudicatarios del lote y a la responsable del Acuerdo Marco y al

responsable de cada contrato basado, excepto los datos de caracter personal’.

Por tanto, siempre se verifica que los medicamentos contratados respetan el orden de
prelacibn en funcion de la clasificacion de las ofertas, conforme a la LCSP, pero
simultdneamente permiten, si los supuestos sanitarios estan justificados de acuerdo con el

Acuerdo Marco, garantizar la libertad de prescripcion facultativa”.

Il. Sobre la necesidad de incluir la posibilidad de adjudicacion a mas de un proveedor.

El OC mantiene que el Acuerdo Marco si incluye dicha posibilidad, de acuerdo con lo
expuesto en el apartado A del Cuadro Anexo, en el que se indica: “En su caso, nimero

maximo de adjudicatarios por lote: No existe un nimero maximo en cada lote”.

A partir de ahi, defiende que l6gicamente cada contrato basado del Acuerdo Marco debe
adjudicarse a un unico contratista conforme a la LCSP y a la doctrina del TACRC, pero ello
sin perjuicio de la posibilidad de tramitar cuantos contratos basados requiera el SESCAM,

siempre respetando las estipulaciones del Acuerdo Marco.
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lll. Sobre la alegacion de que existen medicamentos que no son susceptibles de conformar

el objeto del contrato (el lote 54 y el lote 57).

Sefiala al respecto el OC que ‘“es inconsistente la descripcion de que los “medicamentos
sujetos a prescripcion médica con receta”, son medicamentos que tan solo pueden ser
adquiridos para su dispensacion en oficina de farmacia. Las reservas singulares en el
ambito de dispensacion (competencia exclusiva de la AEMPS y del Ministerio de Sanidad,
Consumo Yy Bienestar Social) precisamente lo que delimitan son aquellos medicamentos
cuya dispensacion debe realizarse en el medio hospitalario, y no en oficinas de farmacia.
El Sescam no puede establecer estas reservas singulares, pero si puede adquirir a través
de sus hospitales cualquier medicamento que requiera para tratamientos en sus

instituciones”.

Cita en este punto el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion, que en la cartera de servicios de atencion especializada incluye en los
distintos dmbitos de consultas y atencién en el hospital, la indicacion, realizacién y

seguimiento de tratamientos terapéuticos.

Indica ademas que “En el caso del lote 57 metilprednisolona intravenosa, su administracion
intravenosa solo se realiza en el hospital. Su inclusion en la prestacién farmacéutica
ambulatoria, se debe a que también puede administrarse por via intramuscular”y que “En
el caso del lote 54 folitropina alfa, se incluye también en la prestacién farmacéutica
ambulatoria con varias indicaciones y sometida a visado. Su adquisicion en hospitales
(desde 2005) se circunscribe Unicamente a las técnicas de reproduccion asistida que se
realizan en los hospitales. No se han licitado otros medicamentos para estas técnicas en
este Acuerdo Marco por no existir concurrencia de proveedores, y por tanto deben

considerarse al margen del procedimiento de contratacion”.

Ademas, manifiesta que estos medicamentos “ya se vienen suministrando desde el afio

2005 por alguno o algunos de los asociados de FARMAINDUSTRIA sin objecion alguna’.
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IV. En cuanto a las alegaciones relativas a la inclusién en el pliego de prestaciones ajenas

al objeto del contrato y enriquecimiento injusto de la Administracion.

Dice en este punto el OC que “se aclara ante el TACRC que la inclusion de fungibles y
cesion de equipos inyectores, también contemplada en licitaciones de otros servicios de
salud, se justifica en la memoria justificativa (documento 3 del indice) también publicada

en la plataforma de contratacion del sector publico:

“En todos los lotes de contrastes, se ha incluido en relacién con el objeto del contrato, la
aportacion de equipos inyectores y el suministro de fungibles que son necesarios para la
administracién de cada uno de los contrastes. Esta cesion y suministro, que ya se viene
haciendo por algunos proveedores, determina de forma relevante los costes reales de las

técnicas diagndsticas y se considera por tanto necesaria su inclusion en la oferta”.

Debe indicarse que la compatibilidad de inyectores y fungibles con el producto, determina
la necesidad del suministro conjunto a un precio cierto para el servicio de salud, y que el
precio unitario de licitacién, sensiblemente superior al de adjudicacion de otras licitaciones

en otras CCAA, contempla ya la repercusion de estos costes.

El recurrente es conocedor de esta cuestion y ademas se perderia realmente el valor de
precio cierto si estos accesorios no se incluyen en el suministro de estos lotes quedando
el Sescam (y cualquier Administracién) al arbitrio de la empresa para suministrar fungibles
y resto de elementos que permitan la ejecucion de la prestacion. El término de la memoria
justificativa y del PPT “sin coste” es cierto que puede inducir a que se prestan gratuitamente
lo que seria incompatible con el caracter oneroso de los contratos como ya determina la
LCSP y en la doctrina del TACRC, si bien el significado real aunque no sea literal es que
ese precio ya figura en el suministro y no puede suponer un sobrecoste para la
Administracién porque el numero de fungibles, inyectores y elementos accesorios no
pueden determinarse previamente por la Administracion quedando a disposicién
Unicamente de la empresa contratista la ejecucion y coste final de la prestacion. Todo ello,
se incide ademds, en garantizar la compatibilidad de todos los elementos. Los elementos,
por tanto, no son gratuitos sino que se incluyen en el precio final del medicamento. Ademas

esta circunstancia no ha sido desvirtuada por la recurrente que no aporta coste real del
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medicamento y de los inyectores y otros elementos porque realmente no podra enervar ni
desvirtuar que el precio del lote es adecuado al mercado y garantiza el pago total de la

prestacion”.,

V. En cuanto a la division en los lotes 109, 110 y 111, sin hacer un lote para cada principio

activo.

Alega el OC que “la memoria justificativa (pagina 6 del documento 3 del indice) del
expediente de contratacion publicada en la plataforma de contratacién del sector publico
justifica la razon de la division en lotes de los medios de contrastes. Esta justificacion, a
juicio del 6rgano de contratacién, se ha basado en las causas técnicas que suscribe el Area
de Farmacia de la Direccibn General de Asistencia Sanitaria en la propia memoria
justificativa. Dicha divisién en lotes es compatible con el articulo 99 de la LCSP y con la
propia doctrina del TACRC que no es preciso desarrollar en el informe, pero resulta patente

e indubitada”.

Séptimo. El 5 de diciembre de 2019 la Secretaria del Tribunal, por delegacion de éste,
resolvié conceder la medida provisional consistente en la suspension del procedimiento de

contratacion, de conformidad con lo establecido en los articulos 49 y 56 de la LCSP.
FUNDAMENTOS DE DERECHO

Primero. La competencia para resolver el recurso especial corresponde a este Tribunal a
tenor de lo establecido en el articulo 46 de la LCSP y de acuerdo con lo establecido en el
convenio de colaboracion de fecha 2 de noviembre de 2012, suscrito entre el Ministerio de
Hacienda y Administraciones Publicas y la Comunidad Autbnoma de Castilla-La Mancha,

sobre atribucion de competencia de recursos contractuales.

Segundo. El recurso se interpone contra un acto susceptible de impugnacién por dicho

cauce, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 44.2.a de la LCSP.

Tercero. En cuanto a la legitimacion de la recurrente, ésta le viene dada por su condicion

de asociacion entre cuyos fines se encuentra la defensa de los intereses de sus miembros,
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pertenecientes a la industria farmacéutica fabricante y comercializadora de medicamentos,
gue constituye el objeto del contrato que se pretende contratar en el marco de este
procedimiento y ello de conformidad con consolidada doctrina de este Tribunal, pudiendo
citar al respecto resoluciones como las n® 328/2014, 199/2014, 29/2011 y las que en ellas

se citan.

Cuarto. El recurso se ha interpuesto dentro del plazo para recurrir (arts. 50.1.b) de la
LCSP).

Quinto. Entrando ya en el fondo del recurso, pasamos a analizar cada una de las
cuestiones controvertidas en el mismo, comenzando por las alegaciones de la recurrente
relativas a la formacién de “lotes conformados por principios activos de medicamentos no

sustituibles”.

En este punto se refiere la recurrente, por un lado, a los lotes cuyos principios activos
corresponden a medicamentos bioldgicos, y por otro, a los lotes de principios activos que
corresponden a medicamentos de estrecho margen terapéutico (en concreto, los lotes 61
y 108).

Comenzando por los primeros, manifiesta la recurrente que, de acuerdo con el articulo
Unico de la Orden SCO/2874/2007, estamos ante medicamentos que no pueden sustituirse
en el acto de la dispensacion “sin la autorizacion expresa del médico prescriptor”. Insiste
ademas que estamos ante medicamentos que deben prescribirse “por denominacion
comercial y no por principio activo”, y que por tanto lo correcto habria sido formar lotes

independientes para cada producto, identificados por su denominacién comercial.

Frente a tales alegaciones, dice el OC que “el Acuerdo Marco impugnado permite la
contratacion de un medicamento respetando la libertad de prescripcion facultativa, es decir,
si un medicamento bioldgico o de otras caracteristicas se determina que para un paciente
determinado pueda no tener efectos terapéuticos, se puede aplicar la clausula AE.2.B) del
Cuadro Anexo que indica la posibilidad de contratar “Excepcionalmente en pacientes, en

los que se valore y documente individualizadamente, que por su particular situacion clinica
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0 por la conveniencia de continuar su tratamiento temporalmente, requieren un

medicamento alternativo”.

Incluso se garantiza la libertad de prescripcion facultativa con la inaplicacion del Acuerdo
Marco a los contratos en determinados supuestos tasados establecidos en la misma
clausula: “En caso de que solo sea posible optar por un medicamento que no haya
resultado adjudicatario, el centro debera informar de esa compra y de las razones que la
motivan a todos los adjudicatarios del lote y a la responsable del Acuerdo Marco y al

responsable de cada contrato basado, excepto los datos de caracter personal’.

Por tanto, siempre se verifica que los medicamentos contratados respetan el orden de
prelacion en funcion de la clasificacion de las ofertas, conforme a la LCSP, pero
simultdneamente permiten, si los supuestos sanitarios estan justificados de acuerdo con el

Acuerdo Marco, garantizar la libertad de prescripcion facultativa”.

Asi expuestas las alegaciones de las dos partes, considera este Tribunal que no existe
causa alguna que permita considerar como contraria a derecho la division en lotes
impugnada, por los motivos que procedemos a exponer. Consideramos que la recurrente
lo que manifiesta en su recurso es su disconformidad con la convocatoria de este
procedimiento, en el que tras un proceso de licitacién se clasifican las ofertas. La conclusion
de acuerdos marco en el ambito de los medicamentos y productos sanitarios es una
posibilidad expresamente recogida en la LCSP, cuya disposicion adicional vigésimo
séptima regula la adquisicion centralizada de los mismos. Expresamente el apartado 2 de
la misma prevé que “Los 6rganos de contratacion de la Administracion General del Estado,
de las Comunidades Autonomas y de las entidades locales, asi como las entidades y
organismos dependientes de ellas e integradas en el Sistema Nacional de Salud, podran
concluir de forma conjunta acuerdos marco de los previstos en el articulo 219, con uno o
varios empresarios con el fin de fijar las condiciones a que habran de ajustarse los contratos
a que se refiere el apartado primero de esta disposicion que pretendan adjudicar durante
un periodo determinado, siempre que el recurso a estos instrumentos no se efectle de

forma abusiva o0 de modo que la competencia se vea obstaculizada, restringida o falseada”.

TRIBUNAL ADMINISTRATIVO CENTRAL
DE RECURSOS CONTRACTUALES

Expte. TACRC — 1485/2019 CLM 113/2019



Dice FARMAINDUSTRIA que “para los tratamientos ya iniciados los profesionales
sanitarios no encontraran en los centros hospitalarios del SESCAM el medicamento que
venian administrando a sus pacientes, y solo podran escoger el que haya sido adjudicado,
lo que les fuerza a tener que sustituir los tratamientos a pesar de no sea ésta su decision,
con los graves perjuicios que de ello se derivan para los pacientes y las eventuales
responsabilidades”, sin embargo, esta afirmacion es contradicha por el OC, segun el cual
se permite, si estd justificado el supuesto sanitario, garantizar la libertad de prescripcion
facultativa.

En relacion con esta ultima posibilidad, se establece en el Cuadro de Caracteristicas
(Anexo 1) que “Los contratos basados se tramitaran mediante peticion directa, sin
necesidad de convocar a las partes a una nueva licitacién. Las condiciones objetivas para
determinar cual de los adjudicatarios del Acuerdo Marco sera el adjudicatario de cada uno

de los contratos basados, sera siguiente:

- La mejor oferta de cada lote, segun la puntuacién obtenida en la valoracion de los criterios
técnicos y economicos de los apartados T.1) y T.2) del Anexo 1del PCAP.

No obstante, este criterio se podra excepcionar en los casos en que concurra alguna de
las siguientes circunstancias, todo ello sin perjuicio de la incoacion, si procede, de las
penalidades, resolucion de contrato y/o prohibiciones de contratar que correspondan en su

caso.

(..

d) Excepcionalmente en pacientes en los que se valore y documente individualizadamente,
que por su particular situacién clinica o por la conveniencia de continuar su tratamiento

temporalmente, requieren un medicamento alternativo.

(..

En caso de que solo sea posible optar por un medicamento que no ha resultado

adjudicatario, el centro debera informar de esa compra y de las razones que la motivan a
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todos los adjudicatarios del lote y a la responsable del Acuerdo Marco y al responsable de

cada contrato basado, excepto los datos de caracter personal’.

A la vista de lo expuesto, no podemos acoger el argumento de que los profesionales del
SESCAM se veran limitados en su derecho a la libre prescripcion, pues la misma esta

garantizada de acuerdo con lo que acabamos de exponer.

En cuanto a la supuesta vulneracién de la Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre,
que establece el caracter no sustituible de los medicamentos biolégicos, deciamos en
nuestra Resolucion 991/2015, relativa precisamente a un recurso de FARMAINDUSTRIA,
lo siguiente: “no cabe a este respecto sino volver a referirnos al acuerdo del Tribunal
Administrativo de Contratacion Publica de Madrid (se refiere al Acuerdo de dicho Tribunal
de 17 de septiembre de 2014), que sobre este particular se pronuncié en el siguiente
sentido: “Ahora bien, debe aun determinarse si como aduce la recurrente, se vulnera lo
dispuesto en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos. En concreto como bien sefiala la recurrente, en el articulo 86 de dicha
norma bajo la rubrica “Sustituciéon por el farmacéutico” se permite que el farmacéutico no
dispense el medicamento prescrito, con las condiciones que dicha norma establece, con la
excepciéon de aquéllos que, por razén de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho
rango terapéutico, determine el Ministerio de Sanidad y Consumo. En relacién con lo
anterior el articulo Unico de la Orden SC0O/2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se
establecen los medicamentos que constituyen excepcion a la posible sustitucién por el
farmacéutico con arreglo al articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, no podran sustituirse en el acto
de dispensacion sin la autorizacion expresa del médico prescriptor los siguientes
medicamentos: a) Los medicamentos biologicos (insulinas, hemoderivados, vacunas,

medicamentos biotecnologicos). (...)"

En torno a este punto no hay duda de los medicamentos a suministrar no serian
intercambiables al ser biotecnol6gicos, como afirma la recurrente, sin embargo, este
Tribunal considera que el Acuerdo Marco objeto del recurso no lleva a la conclusion de

sustituibilidad de un medicamento por otro.
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Efectivamente, son varias las cuestiones a tener cuenta para llegar a tal conclusion. En
primer lugar, que como bien sefala el érgano de contratacion el articulo 86 de la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos, se refiere a la
dispensacion farmacéutica y queda claro que en el caso que no ocupa se trata de la
adquisicion de medicamentos con destino a determinados hospitales del SERMAS, esto es

de uso hospitalario’.

Esta Gltima circunstancia concurre también en este Acuerdo Marco, destinado también a la
adquisicion de la somatropina por los servicios farmacéuticos de los hospitales
dependientes del Servicio Murciano de Salud, que nada tiene que ver con la dispensacion
farmacéutica que tiene lugar en las oficinas de farmacia, y a la que se refiere el mencionado

articulo 86. Sustitucion por el farmacéutico, de la Ley 29/2006 de 26 de julio, que dispone:

“1. El farmacéutico dispensara el medicamento prescrito por el médico.

2. Con caracter excepcional, cuando por causa de desabastecimiento no se disponga en
la oficina de farmacia del medicamento prescrito o concurran razones de urgente necesidad
en su dispensacion, el farmacéutico podra sustituirlo por el de menor precio. En todo caso,
debera tener igual composicion, forma farmacéutica, via de administracién y dosificacion.
El farmacéutico informara en todo caso al paciente sobre la sustitucion y se asegurara de

que conozca el tratamiento prescrito por el médico.

3. En estos casos, el farmacéutico anotara, en el lugar correspondiente de la receta, el
medicamento de la misma composicion, forma farmacéutica, via de administracion y

dosificacion que dispense, la fecha, su firma y su rabrica.

4. Quedaran exceptuados de esta posibilidad de sustitucién aquellos medicamentos que,
por razbn de sus caracteristicas de biodisponibilidad y estrecho rango terapéutico,

determine el Ministerio de Sanidad y Consumo.

5. Cuando la prescripcion se realice por denominacion comercial, si el medicamento
prescrito tiene un precio superior al precio menor de su agrupacion homogénea el

farmacéutico sustituira el medicamento prescrito por el de precio mas bajo de su
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agrupacién homogénea, y, en caso de igualdad, dispensara el medicamento genérico. En
el caso de los medicamentos biosimilares, se respetardn las normas vigentes segun

regulacion especifica en materia de sustitucion e intercambiabilidad”.

Pues bien, como en aquél supuesto, en el que ahora nos ocupa el Acuerdo Marco esta
destinado a la adquisicién de una serie de medicamentos por los servicios farmacéuticos
de los hospitales dependientes del SESCAM, que nada tiene que ver con la dispensacion

farmacéutica que tiene lugar en las oficinas de farmacia.

Cuanto acabamos de exponer nos lleva también a desestimar la pretension relativa a la
formacion de lotes de principios activos que corresponden a medicamentos de estrecho
margen terapéutico (cita la recurrente los lotes 61 y 108), y que fundamenta precisamente
en la Orden SCO/2874/2007, que como acabamos de analizar no es aplicable a las
compras realizadas por los servicios de farmacia de los hospitales.

Sexto. A continuacion, se refiere la recurrente a la necesidad de establecer la posibilidad
de adjudicacion a mas de un proveedor, ya que de lo contrario se impone ‘una traba
administrativa a la capacidad de prescripcion del médico, Unico facultado para decidir el
medicamento mas apropiado para el paciente”. A esta pretension se opone el OC, al
manifestar, por un lado, que el Acuerdo Marco permite la adjudicacion a mas de un
proveedor, y por otro, que aun cuando cada contrato basado del Acuerdo Marco debe
adjudicarse l6gicamente a un Unico contratista conforme a la LCSP y a la doctrina del
TACRC, nada impide al SESCAM tramitar cuantos contratos basados sean necesarios
para cubrir las necesidades de sus centros, respetando obviamente las estipulaciones del

Acuerdo Marco.

Pues bien, procede rechazar esta alegacion de la recurrente por los motivos expuestos en
el fundamento anterior, ya que, por un lado, los pliegos no establecen un nimero maximo
de adjudicatarios por lote, y por otro, como hemos visto, contemplan que el facultativo
pueda prescribir, no sélo un medicamento que no haya sido clasificado en primer lugar,
sino incluso otro medicamento que no haya resultado adjudicatario, siempre y cuando se
justifique individualizadamente, bien por la particular situacion clinica del paciente o bien

por la conveniencia de continuar el tratamiento que venia recibiendo.
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Séptimo. A continuacion, se refiere la recurrente a los lotes 54 y 57 del contrato, que a su
juicio no son susceptibles de conformar el objeto del contrato, ya que su dispensacion debe
efectuarse necesariamente a través de la oficina de farmacia, por lo que entiende que con
su inclusion el SESCAM esta realizando un cambio en el estatus legal de dichos
medicamentos a efectos de dispensacion (para lo cual la Comunidad Autdbnoma, dice,
carece de competencia, que corresponde en exclusiva al Estado), y alterando la cartera

comun de servicios.

Frente a ello, el OC manifiesta que “es inconsistente la descripcion de que los
“medicamentos sujetos a prescripcion médica con receta’, son medicamentos que tan solo
pueden ser adquiridos para su dispensacion en oficina de farmacia. Las reservas
singulares en el dmbito de dispensacion (competencia exclusiva de la AEMPS vy del
Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social) precisamente lo que delimitan son
aguellos medicamentos cuya dispensacién debe realizarse en el medio hospitalario, y no
en oficinas de farmacia. El Sescam no puede establecer estas reservas singulares, pero si
puede adquirir a través de sus hospitales cualquier medicamento que requiera para

tratamientos en sus instituciones.

En este sentido, el Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se establece
la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento para su
actualizacion, en la cartera de servicios de atencion especializada, incluye en los distintos
ambitos de consultas y atencién en el hospital, la indicacién, realizacién y seguimiento de

tratamientos terapéuticos’.

En cuanto a los concretos lotes cuestionados, dice el OC: “En el caso del lote 57
metilprednisolona intravenosa, su administracion intravenosa solo se realiza en el hospital.
Su inclusion en la prestacién farmacéutica ambulatoria, se debe a que también puede

administrarse por via intramuscular.

En el caso del lote 54 folitropina alfa, se incluye también en la prestacion farmacéutica
ambulatoria con varias indicaciones y sometida a visado. Su adquisicion en hospitales
(desde 2005) se circunscribe Unicamente a las técnicas de reproduccién asistida que se

realizan en los hospitales. No se han licitado otros medicamentos para estas técnicas en
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este Acuerdo Marco por no existir concurrencia de proveedores, y por tanto deben

considerarse al margen del procedimiento de contratacion’.

Las sentencias del TSJ de Andalucia (de 17 de marzo y 12 de mayo de 2014) que se citan
en el escrito de recurso, confirmadas posteriormente por el TS, se refieren a la impugnacion
de una resolucion del Servicio Andaluz de Salud que acuerda incluir determinados
medicamentos para tratamientos extrahospitalarios en la dispensacion de los servicios de
farmacia hospitalaria, de modo que dichos servicios, aparte de dispensar medicamentos
calificados de "uso hospitalario", pasarian asi a dispensar los concretos medicamentos que
concreta la resolucién para tratamientos extrahospitalarios, quedando excluidas las
oficinas de farmacia de su dispensacion. Lo mismo sucede con la sentencia del TSJ de
Valencia de 30 de junio de 2016, en virtud de la cual la dispensacién del medicamento al

que se refiere debia realizarse solo por los servicios farmacéuticos de los Hospitales.

Sin embargo, en el presente caso no estamos ante una resolucion del servicio autonémico
de salud que acuerde excluir a las oficinas de farmacia de la dispensacion de esos
medicamentos, sino ante un procedimiento de licitacion en el que lo que pretende el
SESCAM (y asi lo pone de manifiesto en su informe a la vista del recurso) es adquirir a
través de sus hospitales los medicamentos que va a precisar para tratamientos en sus

instituciones.

A juicio de este Tribunal, dicha prevision no vulnera la normativa invocada por la recurrente,
ya que como decimos no se trata de cambiar el lugar de dispensacion de los medicamentos
(de la oficina de farmacia a la dispensacion hospitalaria), sino de que el Servicio de Salud
adquiera en su momento, a través de los correspondientes contratos basados, los
medicamentos que precise para aquellos pacientes que sean tratados de forma
dependiente de sus instituciones. El propio OC manifiesta en su informe que en ambos
casos la adquisicion de dichos medicamentos se circunscribe a aquellos casos en los que

vayan a utilizarse en sus centros.

Dice la recurrente que “Si bien la Licitacion deberia tener como fin proveerse de unos
medicamentos para el canal hospitalario, el disefio del contrato, la definicién de su objeto,

el destino a los centros dependientes del SESCAM, el importe y volimenes previstos
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evidencian que no se esta adquiriendo solo para los pacientes tratados con FOLITROPINA
ALFA y METILPREDINISOLONA gque pudieran estar hospitalizados en un momento dado,
sino para todos los pacientes tratados con FOLITROPINA ALFA vy
METILPREDINISOLONA, de lo que se deduce un cambio en el estatus legal del
medicamento en cuanto a su régimen de dispensacion que no es una actuacion neutra”.
Pues bien, los medicamentos que se adquieran deben limitarse efectivamente a lo previsto
en el objeto del contrato, sefialando a estos efectos el Cuadro de Caracteristicas (Anexo [)
que la finalidad de la adquisicion de los medicamentos por los centros del SESCAM es “dar
cobertura a los tratamientos que se administran o se dispensan en el ambito hospitalario,
que se utilizan en el @mbito de la atencién de urgencias o domiciliaria, o que se suministran
a centros socio-sanitarios”. Dicha finalidad, l6gicamente, debe ser respetada en la

ejecucion del Acuerdo Marco.

Asi pues, se desestima este motivo de recurso.

Octavo. Debemos referirnos finalmente a la inclusion en el pliego de prestaciones ajenas
al objeto del contrato, consistentes en la exigencia de que el adjudicatario aporte equipos
inyectores y suministre los fungibles que son necesarios para la administracion de cada
uno de los contrastes, y al supuesto incumplimiento de la obligacién consistente en la

division en lotes del objeto del contrato.

Sobre esta cuestién, acabamos de pronunciarnos en la resolucion de los recursos
acumulados 1481/2019 y 1488/2019, relativos a este mismo procedimiento, por lo que
procede reproducir lo acordado al respecto:

“Quinto. Entrando ya en el fondo de los recursos, pasamos a analizar cada una de las
cuestiones controvertidas en los mismos, comenzando por la supuesta inclusion en el
pliego de prestaciones ajenas al objeto del contrato, consistentes en la exigencia de que el
adjudicatario aporte equipos inyectores, y suministre los fungibles que son necesarios para

la administracion de cada uno de los contrastes cuyo suministro se licita.

Sobre esta cuestion dice el PPT en el punto tercero, relativo a las condiciones del

suministro, que ‘En los lotes de contrastes, los adjudicatarios suministraran sin coste los
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inyectores que fueran necesarios para la administracién del contraste iodado en los
Servicios de Radiodiagnéstico. EI mantenimiento, reparacion y actualizaciones de estos
equipos sera por cuenta del laboratorio. En caso de averia del equipo, el laboratorio debera
garantizar la rapida y eficaz atencion en un periodo inferior a 8 h. Si la averia fuese grave
y la reparaciébn no se pudiera solucionar en la visita del técnico, el laboratorio se
compromete a instalar otro inyector de manera inmediata hasta la reparacion del averiado,

con el fin de no interrumpir la actividad asistencial del Servicio de Radiodiagnostico.

En todos los lotes de contraste el laboratorio suministrara de manera gratuita, todo el
material fungible necesario para la inyeccidbn del contraste en el Servicio de

Radiodiagndstico, incluyendo si fueran necesarias:

- Equipos para bomba inyectora de contraste

- Alargaderas de paciente con valvula anti retorno validada (certificada), y si fuera necesaria

para el funcionamiento, cualquier otra alargadera.

- Jeringas para la inyeccion del contraste’.

A juicio de las recurrentes, estas prestaciones escapan del objeto del contrato, y ni se
concretan ni se cuantifican en los Pliegos, originado costes que deberd soportar el
adjudicatario, y vulnerando con ello, dicen, los principios de proporcionalidad,
transparencia y acceso a las licitaciones, haciendo hincapié en el hecho de que no pueden

conocer el precio cierto del contrato.

Frente a tales alegaciones, manifiesta el 6rgano de contratacién que la necesidad de este
suministro se fundamenta en la memoria justificativa, y que viene motivada por la
necesidad de garantizar la compatibilidad de inyectores y fungibles con el producto,
sefialando en cuanto al coste de dicha prestacion que el mismo ya se ha tenido en cuenta
al fijar el precio unitario de licitacién, (que, segin el SESCAM, es sensiblemente superior
al de adjudicacién de otras licitaciones en otras CCAA). Entiende el OC que, de no hacerlo
asi, el Servicio de Salud quedaria al arbitrio de la empresa para suministrar fungibles y

resto de elementos que permitan la ejecucion de la prestacién, y reconoce que el término
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de la memoria justificativa y del PPT ‘sin coste’ puede inducir a que se prestan
gratuitamente, 1o que seria incompatible con el caracter oneroso de los contratos como ya
determina la LCSP y en la doctrina del TACRC si bien el significado real aunque no sea
literal es que ese precio ya figura en el suministro y no puede suponer un sobrecoste para
la Administracion porque el nimero de fungibles, inyectores y elementos accesorios no
pueden determinarse previamente por la Administracion quedando a disposicion

Unicamente de la empresa contratista la ejecucion y coste final de la prestacion’.

Entienden las recurrentes que se vulnera con esta prevision el principio de transparencia,
principio que conforme a la jurisprudencia del TJUE fimplica por tanto que toda la
informacién técnica pertinente para la buena comprensién del anuncio de licitacion o del
pliego de condiciones se ponga, en cuanto sea posible, a disposicion de todas las
empresas que participan en un procedimiento de adjudicacién de contratos publicos de
forma que, por una parte, todos los licitadores razonablemente informados y normalmente
diligentes puedan comprender su alcance exacto e interpretarlos de la misma formay, por
otra parte, la entidad adjudicadora pueda comprobar efectivamente que las ofertas
presentadas por los licitadores responden a los criterios que rigen el contrato de que se
trata’ (sentencia del Tribunal de 19 de marzo de 2010, Evropaiki Dynamiki/Comision,
T-50/05, Rec. p. lI-1071, apartado 59).”

En el presente caso, la licitacion tiene por objeto f1a seleccién de proveedores de
medicamentos, sueros y contrastes para los centros dependientes del SESCAM’, tal y
como se recoge en la memoria justificativa, por lo que a juicio de las recurrentes no es licita
la exigencia a los licitadores de que aporten de forma gratuita (el OC como hemos visto
entiende que estd incluido en el precio de licitacién) los equipos inyectores y los suministros
de fungibles, asi como que asuman los costes de mantenimiento, reparacion y
actualizaciones sin cobrar nada por ello. Dice ROVI en su recurso que flas cuestiones
mencionadas escapan al tipo de prestaciones propias de un contrato de suministro de
medicamentos, sueros y medios de contraste, de forma tal que las mismas, en la futura
licitacion que se publique, habran de estar correctamente tasadas, tipificadas, cuantificadas
en sus costes y concebidas como una prestacién propia del contrato que, en su caso dada

la naturaleza de las prestaciones descritas habria de calificarse como un contrato mixto’.
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Para analizar este motivo de impugnacion, debemos partir de la asentada doctrina de este
Tribunal acerca de las amplias facultades de que goza el 6rgano de contratacion a la hora
de la determinacion y conformacion del objeto contractual. Al respecto, en nuestra
Resolucion n° 991/2015 razondbamos como sigue: En el analisis de la cuestion
controvertida, debe tenerse presente que el 6rgano de contrataciébn goza de un amplio
margen de discrecionalidad para determinar los requisitos técnicos de la prestacion que se
pretende contratar, a fin de garantizar, como sefiala el articulo 1 del TRLCSP, en conexién
con el objetivo de estabilidad presupuestaria y control del gasto, una eficiente utilizacion de
los fondos publicos.

Deciamos en nuestra Resolucién 548/2014, de 18 de julio, ‘que debe partirse de la
existencia de un amplio margen de discrecionalidad para el 6rgano de contratacion a la
hora de definir los requisitos técnicos que han de exigirse. Cabe citar en este sentido el
informe de la Junta Consultiva de Navarra 2/2009: lLa determinacion de los criterios
técnicos en los pliegos, asi como su aplicacién concreta por la mesa de contratacion, son
libremente establecidos por las entidades adjudicadoras de contratos publicos, dentro de
los limites de la ciencia y la técnica, por ser ellas las que mejor conocen las necesidades
publicas que deben cubrir y los medios de los que disponen y que no son susceptibles de

impugnacion, salvo en los casos de error patente o irracionalidad’.

Sefala el érgano de contratacion en este caso que esa cesion y suministro “determina de
forma relevante los costes reales de las técnicas diagnésticas y se considera por tanto

necesaria su inclusion en la oferta’.

Este Tribunal ya se ha pronunciado en el pasado sobre la cuestion debatida, considerando
admisible que el érgano de contratacion exija, juntamente con los suministros que se
demandan, la cesion de los equipos necesarios para su uso, y otras prestaciones

necesarias y complementarias para la consecucion del fin a que se refiere el suministro.

Dijimos en nuestra Resolucion 577/2018 (Recurso 354/2018) lo siguiente:
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‘Sexto. FENIN advierte que la configuracion de las distintas prestaciones del contrato, de
las cuales solo sera objeto de retribucion el suministro de material fungible para realizar las

pruebas de didlisis, es contrario a los articulos 2 y 87.1 del TRLCSP.

Las prestaciones del contrato comprenden tanto un suministro de material fungible
necesario para la realizacién de sesiones de dialisis, como la cesién de los equipos
necesarios para su realizacién, el mantenimiento de los equipos y la formacién de los
usuarios, estas Ultimas seran sin coste para la Administracion, que Unicamente abonara

los suministros necesarios para las pruebas.

El recurso funda esta pretension en los fundamentos de la Resolucion 133/2014, de 21 de
febrero y la Resolucion 48/2016, del Tribunal Administrativo de Recursos Contractuales de
la Junta de Andalucia.

El articulo 87 del TRLCSP, dispone que: “1. En los contratos del sector publico, la
retribucidn del contratista consistird en un precio cierto que debera expresarse en euros,
sin perjuicio de que su pago pueda hacerse mediante la entrega de otras
contraprestaciones en los casos en que ésta u otras Leyes asi lo prevean. Los 6rganos de
contratacion cuidaran de que el precio sea adecuado para el efectivo cumplimiento del
contrato mediante la correcta estimacion de su importe, atendiendo al precio general de
mercado, en el momento de fijar el presupuesto de licitacién y la aplicacién, en su caso, de

las normas sobre ofertas con valores anormales o desproporcionados.

2. El precio del contrato podra formularse tanto en términos de precios unitarios referidos
a los distintos componentes de la prestacion o a las unidades de la misma que se entreguen
0 ejecuten, como en términos de precios aplicables a tanto alzado a la totalidad o a parte
de las prestaciones del contrato. En todo caso se indicara, como partida independiente, el

importe del Impuesto sobre el Valor Afiadido que deba soportar la Administracion”.

El apartado 2 del anexo de Caracteristicas del Pliego define el objeto del contrato diciendo:
“suministro de material fungible necesario para la realizaciéon de las sesiones de diélisis
(hemodiafiltracion on line/hemodidlisis expandida, hemodialisis de alto flujo,

hemodiafiltracion/hemofiltracion/hemodialisis continua anticoagulacién con heparina y
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hemodiafiltracién/hemofiltracién/hemodidlisis continua anticoagulacién con citrato) en el
Hospital La Fe”, asi como, la cesion de los equipos necesarios para su realizacion, su

mantenimiento y la formacién de los usuarios, sin coste para la Administracion”.

El PCAP contiene, a diferencia de lo gue ocurria en la resolucion del Tribunal Administrativo

de Recursos de Andalucia, todas las prestaciones que son objeto del contrato, y advierte

que algunas de estas, no llevan coste para la Administracion, configurando la retribucion

en consideracion a los usos gue de los equipos pueda hacerse, considerando que este uso

esta directamente relacionado con la prestacién principal del contrato que no es otra que

el suministro del material necesario. Esta férmula que configura la retribucion del contratista

no resulta contraria al articulo 87 del TRLCSP gue permite fijar el precio en consideracion

a parte de las prestaciones del contrato y considerando precios unitarios referidos a los

componentes de la prestacion. En definitiva, sin perjuicio de la incorrecta determinacion del

precio, en consideracion con el nimero de sesiones de dialisis gue realice el hospital, no

se aprecia infraccién alguna cuando el precio se hace por referencia a un precio unitario

de uno de los componentes de la prestacion que permite reflejar el valor de las prestaciones

que integran el objeto del contrato. Asi, si el precio se fijara en consideraciéon a los

suministros realizados, no seria contrario que éste comprenda las prestaciones referidas a

uso del equipo, la formacién para éste y el mantenimiento, Si este uso y mantenimiento

tiene relaciéon directa con los suministros del material gue se emplean para ello. De manera

que resulta admisible configurar el precio de todo el contrato considerando la principal de

las prestaciones cual es el suministro de los elementos necesarios para las pruebas de

didlisis, toda vez gue este suministro tiene una relacidn que revela la utilizacién de los

equipos que se suministran y el mantenimiento de estos. La formacién en el uso de los

equipos sera una prestacidn accesoria necesaria en todo contrato gue comprende la cesidn

de una maquinaria técnica.

La configuracién de los precios de la forma prevista en el PCAP no resulta contraria al

caracter oneroso del contrato, gue requiere que la contraprestacion de una parte lo sea en

consideracion con la prestacion de la otra. A juicio del Tribunal, el PCAP permite a los

licitadores hacer un célculo del precio del suministro a ofertar en consideracién al conjunto

de prestaciones que conforman el objeto del contrato.
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En consecuencia, este argumento debe ser rechazado”,

Procede, por tanto, desestimar el motivo de recurso que considera que esta exigencia de
suministrar los inyectores necesarios (con su mantenimiento, reparacion y actualizaciones
de equipos), asi como todo el material fungible necesario para la inyecciéon del contraste,
supone un enriquecimiento injusto de la Administracion, por ser prestaciones “gratuitas’,
ya que, como afirma el 6rgano de contratacion, dichas prestaciones se han tenido en
cuenta para determinar el precio unitario maximo de licitacion. Es decir, esas prestaciones
son sin coste adicional, pero no, gratuitas, ya que su importe por cada uso o empleo al
aplicar los contrastes se ha imputado en la cuantificacién del precio unitario cierto y

determinado de la prestacion principal, que es el suministro de los contrastes.

No obstante lo anterior, si deben ser estimados los recursos en la medida en que ni en el
PCAP ni en el expediente (p.e, la Memoria justificativa) se recoge el desglose del precio
unitario maximo determinado de los contrastes con la indicacién de cada uno de los
importes parciales de las otras prestaciones complementarias 0 accesorias, sean cesion
de equipos, suministro de otros fungibles, etc. que se imputan en aquél precio unitario y
han servido para determinar el precio unitario maximo de licitacion de los contrastes como
precio unitario del conjunto (importe unitario del suministro propiamente dicho de los
contrastes, mas el de los inyectores y del resto de fungibles y consumibles, etc.), para que
de este modo se pueda constatar que el importe o coste de tales prestaciones
complementarias y/o adicionales o accesorias integran el precio unitario citado, no son
gratuitas, sino que su importe estimado esta incluido dentro del precio unitario de licitacion,
es decir, no tienen coste adicional separado al ya estimado e imputado en el precio unitario

del producto principal objeto del suministro.

Sexto. Debemos referirnos, en segundo lugar, al supuesto incumplimiento de la obligacién
consistente en la divisién en lotes del objeto del contrato, quebrando con ello, a juicio de
las recurrentes, el principio de busqueda de la maxima concurrencia que debe inspirar la
contratacion administrativa, y ello como consecuencia de la configuracion de los lotes 109,
110y 111, al entender que se agrupan en cada uno de los lotes distintos principios activos

qgue no son intercambiables, por lo que deberian licitarse de forma independiente.
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Frente a tales alegaciones, dice el OC en sus informes a la vista de los recursos que “la
memoria justificativa (pagina 6 del documento 3 del indice) del expediente de contratacion
publicada en la plataforma de contratacién del sector publico justifica la razén de la division
en lotes de los medios de contrastes. Esta justificacion, a juicio del 6rgano de contratacion,
se ha basado en las causas técnicas que suscribe el Area de Farmacia de la Direccion
General de Asistencia Sanitaria en la propia memoria justificativa. Dicha division en lotes
es compatible con el articulo 99 de la LCSP y con la propia doctrina del TACRC que no es

preciso desarrollar en el informe, pero resulta patente e indubitada”.

Debemos recordar que en dicha memoria se sefala lo siguiente: “En el lote 109 se agrupan
todos los contrastes yodados no iénicos iodados de baja osmolaridad e isoosmolares por
compartir todos ellos una misma funcionalidad y no presentar diferencias relevantes en su
seguridad. En este sentido se ha valorado que el contraste isoosmolar no se ha mostrado
en diversas revisiones sistematicas que tengan menor riesgo de nefrotoxicidad que los de
baja osmolaridad (a excepcion de iohexol), y que en todo caso la prevencion de riesgos
especificos de pacientes tiene cabida en la ejecucion del contrato. Por el contrario, si se
ha licitado separadamente los contrastes iodados en presentacion de unidosis precargada
(lote 110), por su repercusion practica, y por sus mayores costes de produccion.

En el lote 111 se agrupan todos los contrastes basados en gadolinio que tienen la
caracteristica comin de ser macrociclicos. Ademas de su utilidad en el mismo tipo de
técnicas diagnosticas, esta caracteristica les confiere una particular estabilidad y seguridad

en su manejo”.

Pues bien, atendiendo a la regulacion legal en este punto, nos encontramos con que el
articulo 99.3 LCSP exige la division en lotes, al precisar que «siempre que la naturaleza o
el objeto del contrato lo permitan, debera preverse la realizacion independiente de cada
una de sus partes mediante su division en lotes, pudiéndose reservar lotes de conformidad

con lo dispuesto en la disposicion adicional cuartax.

En el presente contrato, es evidente que el érgano de contratacion ha cumplimentado en
términos generales lo que establece este articulo, ya que ha desglosado los productos

adquirir en nada menos que 79 lotes (lotes 33 a 111).
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Sentado lo anterior, para dar respuesta a la cuestion de si la configuracion de los lotes 109,
110 y 111 infringe la normativa de contrataciobn publica, es necesario partir de la
discrecionalidad técnica que ostenta la Administracion en la configuracion del objeto del
contrato para satisfacer sus necesidades de la manera que se considere conveniente, de

acuerdo con los principios que rigen la contratacion.

Como recoge la Resolucion n® 1201/2018, corresponde al 6rgano de contratacion decidir
la contratacion y el modo en que se dividen los lotes, aplicando los criterios que mejor se
ajusten a las necesidades que persigue, sin que pueda prevalecer en una impugnacion el
criterio subjetivo de los licitadores: “En este sentido, en la Resoluciéon 756/2014, de 15 de
octubre, se precisa que «lo dispuesto en los articulos 86 y 117.2 del TRLCSP, con arreglo
a los cuales el contrato debe ajustarse a los objetivos que la Administracién contratante
persigue para la consecucion de sus fines, correspondiendo a ésta apreciar las
necesidades a satisfacer con el contrato y siendo la determinacion del objeto del contrato
una facultad discrecional de la misma, sometida a la justificacion de la necesidad de la
contratacion y a las limitaciones de los articulos 22 y 86 del TRLCSP. Por ello, como ha
reconocido este Tribunal en las Resoluciones, 156/2013, de 18 de abril y 194/2013, de 23
de mayo, la pretensién de la recurrente no puede sustituir a la voluntad de la Administracion
en cuanto a la configuracion del objeto del contrato y a la manera de alcanzar la satisfaccion
de los fines que la Administracion pretende con él». (...) No obstante, esta discrecionalidad
no puede implicar arbitrariedad alguna, por lo que debe estar justificada la division en lotes.
A juicio de este Tribunal, y como ya se ha venido anticipando a lo largo del presente
fundamento, la division en lotes y el criterio empleado por el 6rgano de contratacion se
ajustan plenamente a los principios rectores de la contratacién en el sector publico, por lo
que no se aprecia arbitrariedad ni error manifiesto en su configuracion, de tal suerte que el

motivo invocado debe rechazarse”.

Pues bien, partiendo de ese criterio, nos encontramos con que en el presente caso las
recurrentes alegan que se tenia que haber procedido a la division en tantos lotes como
principios activos se contienen en cada uno de los lotes 109, 110y 111, a lo que se opone
el OC por entender que los contrastes agrupados tienen una misma funcionalidad y no

presentan diferencias relevantes en su seguridad.
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En relacién con esta cuestion, se cita la sentencia del Tribunal Supremo 98/2018, de 29 de

enero, en la que sefala que:

“(...) el debate litigioso se centra en determinar si es posible mantener la validez de la
fragmentacion del objeto del contrato cuando el Lote 20 reunia dos principios activos
distintos de medicamentos biologicos, circunstancia que [...] determina que se imponga la
equivalencia de dos medicamentos distintos y que no pueda apreciarse la existencia de
una unidad funcional susceptible de realizacién independiente que permita la
fragmentacion del objeto del contrato, fragmentacidon que tampoco es exigida por la
naturaleza misma del objeto del contrato y que no esta justificada motivadamente en el
expediente de contratacion, considerando, en definitiva, que si el objeto -lo pretendido- es
la seleccidon de principio activos el contrato se deberia haber dividido en lotes definidos en
funcién de cada uno de los principios activos de los medicamentos que pretendan
adquirirse y no en funcion de la indicacién terapéutica para la que sirven los principios
activos que se enumeran y estan incluidos en el mismo subgrupo terapéutico de la

clasificacion oficial ATC(...)”. (el subrayado es nuestro).

Pues bien, en nuestro caso, a diferencia del de esta Sentencia, el érgano de contratacién
no ha pretendido la division del contrato por principios activos. Asi lo explica y ha quedado
reflejado en el Antecedente de Hecho Séptimo de esta Resolucién. En el Lote 109 se
agrupan todos los contrastes yodados no iénicos, iodados de baja osmolaridad e
isoosmolares por compartir todos ellos la misma funcionalidad y no presentar
diferencias relevantes en su seguridad. Por el contrario, si se han licitado
separadamente los contrastes iodados en presentacion de unidosis precargada (Lote 110),
por su repercusion practica y por sus mayores costes asociados. Finalmente, en el
Lote 111 se agrupan todos los contrastes basados en gadolinio que tienen la caracteristica
comun de ser macrociclicos. Ademas de su utilidad en el mismo tipo de técnicas
diagnésticas, esta caracteristica les confiere una particular estabilidad y seguridad en su

manejo.

Como vemos, el contrato no pretende la seleccidén por principios activos, sino en base a

otras caracteristicas, respecto de las que se ofrece una explicacién razonable.
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Ademas, a diferencia del caso de la citada Sentencia del Tribunal Supremo, el presente se
refiere a “contrastes”, que son medicamentos, medios diagnésticos, pero no tienen

finalidades terapéuticas.
En consecuencia, procede desestimar este motivo de recurso”.

Por tanto, procede estimar igualmente el presente recurso en lo relativo a la falta de

desglose de los precios unitarios de licitacion de los lotes 109, 110, y 111.
Por todo lo anterior,
ESTE TRIBUNAL, en sesion celebrada en el dia de la fecha ACUERDA:

Primero. Estimar parcialmente el recurso formulado por D? Lourdes Fraguas Gadea, en
nombre y representacion de FARMAINDUSTRIA ASOCIACION NACIONAL
EMPRESARIAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA, contra los pliegos que han de regir
el procedimiento de licitacion del “Acuerdo Marco para la seleccion de proveedores de
medicamentos, sueros y contrastes para los centros dependientes del Servicio de Salud
de Castilla-La Mancha”, con expediente n°® 2019/000150-11, convocado por el Servicio de
Salud de Castilla-La Mancha (SESCAM), anulando la clausula que determina los precios
unitarios de licitacion de los lotes 109, 110y 111, solo en cuanto no se ofrece en ella, ni en
el Pliego de clausulas administrativas, ni en el expediente, informacién explicativa sobre el
desglose de los importes estimados de las demdas prestaciones complementarias,
adicionales o0 accesorias que se incluyen o se han imputado para determinar el precio
unitario maximo de los contrastes, teniendo en cuenta las prestaciones exigidas,
ordenando la retroaccion del procedimiento al momento anterior a la redaccion de los

pliegos.

Segundo. Mantener la suspensiéon del procedimiento de contratacion hasta la resolucion

de todos los recursos vinculados recaidos en el mismo procedimiento.
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Tercero. Declarar que no se aprecia la concurrencia de mala fe o temeridad en la
interposicién del recurso, por lo que no procede la imposicién de la sancién prevista en el
articulo 58.2 de la LCSP.

Esta resolucion es definitiva en la via administrativa y contra la misma cabe interponer
recurso contencioso-administrativo ante la Sala de lo Contencioso-administrativo del
Tribunal Superior de Justicia de Castilla-La Mancha, en el plazo dos meses, a contar desde
el dia siguiente a la recepcién de esta notificacion, de conformidad con lo dispuesto en los
articulos 10.1 letra k) y 46.1 de la Ley 29/1998, de 13 de julio, Reguladora de la Jurisdiccion

Contencioso-administrativa.
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