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RESOLUCION DEL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE RECURSOS CONTRACTUALES DE LA
JUNTA DE ANDALUCIA

Sevilla, 12 de febrero de 2021

VISTO el recurso especial en materia de contratacion interpuesto por FARMAINDUSTRIA-
ASOCIACION NACIONAL EMPRESARIAL DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
(FARMAINDUSTRIA) contra el anuncio y los pliegos que rigen el “Acuerdo marco con varias empresas
por el que se fijan las condiciones para el suministro de medicamentos biosimilares utilizados en los
centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud y las Agencias Publicas Empresariales Sanitarias”,
convocado por la Direccion General de Gestion Econdmica y Servicios del Servicio Andaluz de Salud (Expte.

2203/2020), este Tribunal, en sesion celebrada en el dia de la fecha, ha dictado la siguiente
RESOLUCION
ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. El 7 de agosto de 2020, se publicd en el Diario Oficial de la Unién Europea y en el perfil de
contratante en la Plataforma de Contratacion de la Junta de Andalucia, el anuncio de licitacion por
procedimiento abierto del acuerdo marco de suministro indicado en el encabezamiento. Los dias 10 y 17
de agosto se publicaron en el perfil de contratante correccién de errores en el objeto del contrato y en el
pliego de clausulas administrativas particulares, respectivamente. Asimismo, los dias 19 de agosto y 10 de
septiembre se publicaron en el perfil de contratante las respuestas a consultas planteadas en relacion con

el acuerdo marco convocado a licitacion..
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El valor estimado del acuerdo marco asciende a 479.734.906,85 euros.

SEGUNDO. La licitacion se rige por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de Contratos del Sector Publico
(LCSP). Igualmente, le es de aplicacién el Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, por el que se desarrolla
parcialmente la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Publico y el Reglamento General
de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas (en adelante, RGLCAP), aprobado por el Real

Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, en cuanto no se opongan a lo establecido en la nueva LCSP.

TERCERO. E| 28 de agosto de 2020, tuvo entrada en el Registro electronico de este Tribunal recurso
especial en materia de contratacion interpuesto por FARMAINDUSTRIA contra el anuncio y los pliegos que
rigen el acuerdo marco indicado en el encabezamiento. En el escrito de recurso se solicita la adopcion de la

medida cautelar de suspension del procedimiento.

CUARTO. Mediante oficio de la Secretaria del Tribunal de 31 de agosto de 2020, se dio traslado al érgano
de contratacion del escrito de recurso, reclamandole el expediente de contratacion, el informe sobre aquel,
las alegaciones oportunas sobre la medida cautelar de suspension solicitada por la recurrente y el listado
de licitadores en el procedimiento con los datos necesarios a efectos de notificaciones. La documentacion

recabada ha sido recibida en el Registro de este Tribunal.

QUINTO. El 17 de septiembre de 2020, este Tribunal dictd resoluciéon acordando la medida cautelar de

suspension del procedimiento de adjudicacion.

SEXTO. Habiéndose concedido tramite de alegaciones a los interesados en el procedimiento por plazo de

cinco dias habiles, no consta que se haya formalizado ninguna en el citado plazo.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. Este Tribunal resulta competente para resolver en virtud de lo establecido en el articulo 46 de

la LCSP y en el Decreto 332/2011, de 2 de noviembre, por el que se crea el Tribunal Administrativo de

Recursos Contractuales de la Junta de Andalucia.
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SEGUNDO. Con caracter previo al estudio de los restantes motivos de admision, procede abordar la

legitimacion de la asociacion recurrente para la interposicion del presente recurso especial.

Al respecto, el articulo 48 de la LCSP establece que “Podid interponer el recurso especial en materia de
contratacion cualquier persona fisica o juridica cuyos derechos o intereses legitimos, individuales o
colectivos, se hayan visto perjudicados o puedan resultar afectados, de manera directa o indirecta, por las
decisiones objeto del recurso.

(...) En todo caso se entenderd legitimada la organizacion empresarial sectorial representativa de los

intereses afectados”.

Asimismo, el articulo 24, apartado 1 del Reglamento de los procedimientos especiales de revision de
decisiones en materia contractual (en adelante el Reglamento), aprobado por Real Decreto 814/2015, de
11 de septiembre, sefala que “Sin perjuicio de los supuestos generales previstos en el articulo 42 del texto
refundido de la Ley de Contratos del Sector Publico y en el 102 de la Ley 31/2007, de 30 de octubre, los
recursos regulados en este Reglamento podidn ser interpuestos por las asociaciones representativas de
intereses relacionados con el objeto del contrato que se impugna exclusivamente cuando lo sean para la

defensa de los intereses colectivos de sus asociados”.

El escrito de recurso se interpone contra diversas clausulas de los pliegos por considerar la recurrente que
las mismas lesionan derechos de sus asociados, respecto de los que tiene encomendada la defensa de sus
intereses. Asi, conforme al articulo 4 de los estatutos de la asociacion, constituye el fin social de
FARMAINDUSTRIA la representacion y defensa de los legitimos intereses colectivos de las empresas

asociadas.

Debe, pues, reconocerse legitimacion a la asociacién recurrente al amparo de lo previsto en el articulo 48

de la LCSP.

TERCERO. Visto lo anterior, procede determinar si el recurso ha sido interpuesto contra alguno de los
actos que, de conformidad con lo establecido en el articulo 44 de la LCSP, son susceptibles de recurso en

esta via.
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El recurso se dirige contra el anuncio y los pliegos que rigen un acuerdo marco de suministro cuyo valor
estimado es superior a 100.000 euros y pretende celebrar un ente del sector publico con la condicién de
Administracion Publica, por lo que resulta procedente el recurso especial interpuesto de conformidad con lo

estipulado en el articulo 44 apartados 1 b) y 2 a) de la LCSP.

CUARTO. En cuanto al plazo de interposicion del recurso, el articulo 50.1 apartados a) y b) de la LCSP
establece que “El procedimiento de recurso se iniciara mediante escrito que debera presentarse en el plazo
de quince dias habiles. Dicho plazo se computara:

a) Cuando se interponga contra el anuncio de licitacion, el plazo comenzard a contarse a partir del dia
siguiente al de su publicacion en el perfil de contratante.

b) Cuando el recurso se interponga contra el contenido de los pliegos y demas documentos contractuales,
el computo se iniciard a partir del dia siguiente a aquel en que se haya publicado en el perfil de contratante
el anuncio de licitacion, siempre que en este se haya indicado la forma en que los interesados pueden

acceder a ellos”.

El anuncio de licitacién fue publicado el 7 de agosto de 2020 en el perfil de contratante en la Plataforma de
Contratacion de la Junta de Andalucia, facilittndose a traves del mismo el acceso a los pliegos y demas
documentacion objeto del presente recurso. Asi pues, aun cuando se publicaron rectificaciones de los
pliegos con posterioridad, computando el plazo desde la publicacion inicial del anuncio el 7 de agosto el
recurso presentado en el Registro electrdnico de este Tribunal el 28 de agosto se ha interpuesto dentro del

plazo legal.

QUINTO. Analizada la concurrencia de los requisitos de admision del recurso, procede el examen de sus
motivos. FARMAINDUSTRIA solicita la anulacion de la licitacion y de los pliegos o bien su modificacién en
los ®rminos que apunta en su escrito de recurso y funda esta pretension en los motivos que se expondran

en este fundamento de derecho y en los siguientes.

La recurrente dirige los tres primeros motivos de su escrito contra el objeto del contrato. Analizaremos los
tres alegatos en este fundamento, exponiendo previamente los argumentos de la recurrente y del 6rgano de

contratacion.
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En primer lugar, FARMAINDUSTRIA alega discrepancias respecto al objeto del contrato en el anuncio, los
pliegos v las respuestas del 6rgano de contratacién a las aclaraciones planteadas.

Esgrime que, segun el anuncio de licitacion y pliego de clausulas administrativas particulares (PCAP), el
objeto de la licitacion es el acuerdo marco con varias empresas para el suministro de medicamentos
biosimilares, si bien el pliego de prescripciones tcnicas (PPT) se refiere a la adquisicion de medicamentos

tanto biosimilares como biologicos (originales).

Sefala que, aunque el PCAP dispone que en caso de discrepancias entre este y el PPT prevalece lo
dispuesto en aquel, en respuesta publicada en el perfil por el érgano de contratacion a una consulta
formulada en tal sentido se sefialé que “son admisibles las ofertas de los medicamentos originales, como

se justifica en la memoria”.

Concluye, pues, que estas discrepancias en los documentos de la licitacion suponen una infraccion del
articulo 99 de la LCSP conforme al cual el objeto del contrato debe ser determinado, provocandose

incertidumbre entre las empresas interesadas en participar en la licitacion.

En su informe al recurso, el érgano de contratacién alega que no existe tal discrepancia y que, conforme al
apartado 2.1.1 del PCAP, el objeto del acuerdo marco es establecer la homologacién de las condiciones de
adquisicion de los medicamentos seleccionados con el mismo grado de eficiencia, lo que no supone
restriccion a medicamentos originales ni a biosimilares. Concluye, pues, que “Los medicamentos originales
cuentan por definicion con el mismo grado de eficiencia, por lo que contando con la misma esencia, con
[dgica inmediata se deduce que se encuentran incluidos, cuestion que incluso ha sido objeto de aclaracion

por parte del organo de contratacion ante la cuestion planteada”.

Al respecto, hemos de indicar que el anuncio de licitacion publicado en el Diario Oficial de la Union Europea
y en el perfil de contratante se refieren al “acuerdo marco con varias empresas para el suministro de
medicamentos biosimilares (...)" y que el PCAP y el PPT llevan en su titulo la indicacion de “acuerdo marco con

varias empresas por el que se fijan las condiciones apara el suministro de medicamentos biosimilares {(...)".

Asimismo, la clausula 2.1.1 del PCAP sefala que “E/ objeto de este acuerdo marco con varias empresas es

establecer la homologacion, de forma armonizada y homognea en todos los centros del Servicio Andaluz de Salud
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(SAS) y Agencias Publicas Empresariales Sanitarias (APES) andaluzas, de las condiciones de adquisicion de los
medicamentos seleccionados, con el mismo grado de eficiencia” 'y la clausula 1 del PPT, coincidiendo con el

tenor literal de la memoria justificativa publicada en el perfil, indica que “E/ objeto de este acuerdo marco es
el de fijar las condiciones para el suministro de tracto sucesivo y precio unitario, de forma armonizada y homognea
en todos los centros del Servicio Andaluz de Salud (SAS) y Agencias Publicas Empresariales Sanitarias (APES), las
condiciones de adquisicion de los medicamentos seleccionados (bioldgicos con biosimilares), con el mismo grado de

eficiencia”.

Por ultimo, ante las dudas suscitadas acerca de la inclusién o no de los medicamentos bioldgicos, se
efectud consulta que fue respondida por el érgano de contratacion y publicada en el perfil de contratante en
el sentido de que “Son admisibles las ofertas de los medicamentos originales, como se justifica en la

memotria”.

Pues bien, ciertamente el articulo 138.3 segundo parrafo de la LCSP dispone que “En los casos en que lo
solicitado sean aclaraciones a lo establecido en los pliegos o resto de documentacion y asi lo establezca el
pliego de clausulas administrativas particulares, las respuestas tendidn cardcter vinculante y, en este caso,
deberdn hacerse publicas en el correspondiente perfil de contratante en ©rminos que garanticen la

igualdad y concurrencia en el procedimiento de licitacion”.

De este modo, a la luz del citado precepto legal, prima facie podria concluirse que, en efecto, a través de la
respuesta vinculante del érgano de contratacion publicada en el perfil se ha aclarado la cuestion dudosa
sobre la inclusion en el objeto del contrato de los medicamentos biolégicos. Ahora bien, la citada aclaracion
no se refiere a una clausula concreta de los pliegos, sino que se proyecta sobre todo el contenido de estos y
resulta de enorme trascendencia en la medida que afecta a un elemento esencial del acuerdo marco como

es su objeto.

Asimismo, el anuncio de licitacion y la denominaciéon de ambos pliegos solo se refieren a los medicamentos
biosimilares. En este punto, no debemos olvidar que el anuncio tiene una funcién primordial de ilustrar a
cualquier interesado sobre los aspectos basicos de la licitacion convocada, siendo el objeto del contrato uno
de los primeros elementos sobre el que recae esa informacion obligatoria de los anuncios conforme al

Anexo Il de la LCSP, dado su caracter esencial.
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Asi las cosas, esa informacion insuficiente sobre el objeto que arroja el anuncio de licitacion publicado en el
perfil y en el Diario Oficial de la Union Europea, podria haber impedido que potenciales licitadores de
medicamentos bioldgicos presentasen su oferta al acuerdo marco con el evidente perjuicio que ello les
supondria, tratandose de la seleccién de medicamentos a traves de esta tcnica de racionalizacion de la

contratacion.

Por ello, este Tribunal considera que la respuesta publicada en el perfil que dio el érgano de contratacién a
la aclaracion solicitada no fue suficiente y que, estando aun abierto el plazo de presentacién de ofertas,
debiod acudir a la via prevista en el articulo 136.2 de la LCSP ampliando el plazo inicial y publicando en el
perfil y en el Diario oficial de la Unién Europea las modificaciones llevadas a cabo en el anuncio y pliegos
para incluir de modo expreso en el acuerdo marco, sin genero de duda, los medicamentos biologicos

ademas de los biosimilares.

Procede, pues, estimar este alegato de la recurrente en el sentido de que el objeto del contrato no se
encuentra claramente determinado en el conjunto de documentos de la licitacion pudiendo generar
confusion, si bien las consecuencias de esta estimacion se expondran tras abordar los restantes motivos de

impugnacion.

Otra de las cuestiones planteadas en el recurso que afectan al objeto del acuerdo marco es la relativa a la

configuracién de los lotes por principio activo.

FARMAINDUSTRIA esgrime, en sintesis, que, al describirse los lotes del acuerdo marco por principio activo,
se infringe la normativa de aplicacién a los medicamentos biolégicos ya que estos son productos
singularizados que no pueden considerarse intercambiables ni sustituibles sin la autorizacién expresa del
médico prescriptor; por tanto, sostiene que deberian haberse formado lotes independientes para cada uno
de ellos identificados por su denominacién comercial. Aduce que, ademas, tampoco se incluye una cautela
en los pliegos que permita asegurar la continuidad de los tratamientos ya iniciados con medicamentos

biologicos, salvo que a criterio del médico se decida su sustitucion.

Frente al alegato opone el érgano de contratacion que el acuerdo marco tiene la finalidad de facilitar la
gestion de compras a los hospitales del sistema sanitario publico de Andalucia, homogeneizando las

condiciones y que dicho acuerdo marco no pretende entrar en temas que son de competencia del ambito
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clinico, como protocolizar o determinar como deben usarse los medicamentos. Pese a ello, sefiala el
organo de contratacion que se ha incluido la clausula de cautela que solicita la recurrente en el apartado

10.2.1 del PCAP.

Pues bien el alegato expuesto no puede prosperar. La cuestion que aqui plantea FARMAINDUSTRIA ya ha
sido abordada ampliamente por este Tribunal. Por todas, citamos la Resolucion 346/2019, de 24 de
octubre, en la que indicabamos:
<<(...) no es la primera vez que este Tribunal aborda la cuestion aqui suscitada. Sirvan de ejemplo, las
Resoluciones 394/2015, de 17 de noviembre, 34,2016, de 11 de febrero, 42/2018, de 15 de febrero,
144/2019, de 7 de mayo y 146/2019, de 14 de mayo, entre otras. En esta ultima, ya sefialabamos en
respuesta a un alegato similar que:
«(...) sin entrar en el debate acerca de si los medicamentos bioldgicos son o no sustituibles
cuando su dispensacion se produce en el ambito hospitalario y no en las oficinas de farmacia,
lo cierto es que la propia Orden SCO 2847/2007 deja a salvo la posibilidad de sustitucion
cuando el médico prescriptor asi lo autorice. Asimismo, el Tribunal Administrativo Central de
Recursos Contractuales ha abordado tal cuestion y asi en su Resolucion 214/2013, de 12 de
Junio, ya sefialo que la prohibicion de sustitucion que afecta a estos medicamentos solo se

refiere a las oficinas de farmacia.

Como ya indicabamos en nuestra Resolucion 394/2015, de 17 de noviembre, “el cardcter
sustituible o no de los medicamentos bioldogicos en el ambito hospitalario es una cuestion de
cardcter eminentemente clinico y asistencial que no tiene por qué afectar a la configuracion
del objeto del contrato por principio activo. Como sefiala el drgano de contratacion, tras la
adjudicacion del contrato a la oferta economicamente mds ventajosa, la prescripcion médica
se realizard indicando el principio activo y en su caso, la denominacion comercial que presente
el adjudicatario en su oferta, pero ello no implica que obligatoriamente y en todo caso el
médico tenga que prescribir aquella denominacion comercial, puesto que en el supuesto
clinicamente justificado de que fuese necesario prescribir otra denominacion comercial, el

facultativo podra hacerlo, ya que prevalece ante todo la seguridad del paciente.

En definitiva, el suministro por principio activo no lleva inexorablemente a la consecuencia

que, desde el punto de vista clinico o asistencial, pretende extraer la recurrente cuando
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esgrime que, tras la adjudicacion, no podrd prescribirse por el facultativo otro medicamento

distinto al seleccionado en la licitacion que contenga ese principio activo .

La unica conclusion que puede extraerse es que se administrara el medicamento adjudicado,
pero obviamente ello no tiene por qué englobar todos los supuestos clinicos que puedan darse
en la prdctica, sin que la licitacion denunciada constituya per se un obstculo a que pueda
prescribirse ofra denominacion comercial cuando médicamente es® justificado, como asf
manifiesta el drgano de contratacion. Para estos casos, habra que habilitar otras vias legales

de adquisicion {...)"».

De conformidad con lo expuesto, el alegato de ABBVIE no puede prosperar. Los pliegos impugnados, al
configurar un procedimiento abierto para la adjudicacion del suministro del principio activo ADALIMUMAB
40 mg no estin sustituyendo de facto al medicamento bioldgico del que es ftitular la recurrente, ni
vulnerando la legislacion farmacéutica. Solo estin previendo la adquisicion mediante publica concurrencia
de un determinado principio activo, sin impedir otras vias de adquisicion del rmaco bioldgico a que se

refiere la recurrente.

ABBVIE parte de la premisa de que la licitacion impugnada va a impedir la adquisicion del medicamento
bioldgico Humira®, pero no es esto lo que se desprende del tenor de los pliegos recurridos. El hecho de
que, tras la tramitacion del procedimiento abierto regulado en los mismos, pueda adjudicarse el suministro
del principio activo ADALIMUMAB 40 mg a un licitador distinto de la recurrente, en nada obsta a que pueda
seguir adquiriéndose por otros cauces legales el medicamento biologico con dicho principio activo del que
ABBVIE es titular. El propio drgano de contratacion lo reconoce cuando sefiala en su informe al recurso
que, si a juicio del médico prescriptor procediera la continuidad del tratamiento con el Brmaco bioldgico
original para aquellos pacientes que ya lo hubieran iniciado, se habilitarian los mecanismos necesarios

para que asi fuera.

En definitiva, no existe impedimento legal ni clinico a una licitacion por principio activo como la aqui
impugnada. Como sefialabamos en nuestra Resolucion 146/2019, de 14 de mayo, ante un supuesto
similar de licitacion de medicamentos por principio activo, «desde una Jdptica puramente contractual,
ningdn reproche de legalidad puede hacerse a la definicion del objeto contractual en el pliego, el cual

encaja plenamente en las previsiones del articulo 99 de la LCSP y viene configurado atendiendo al principio
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activo, lo que favorecerd la concurrencia permitiendo la participacion de medicamentos bioldgicos y
biosimilares, en consonancia con los principios basicos de la contratacion publica consagrados en el

articulo 1 del citado texto legal.

Ademds, esta definicion del suministro atendiendo al principio activo se encuadra en el ambito de
discrecionalidad que ostenta el drgano de contratacion para determinar el objeto contractual de acuerdo
con sus necesidades y forma parte de la libertad configuradora reconocida a dicho organo que tiene
amparo en el articulo 99.1 de la LCSP “El objeto de los contratos del sector publico deberd ser
determinado. El mismo se podra definir en atencion a las necesidades o funcionalidades concretas que se

pretenden satisfacer, sin cerrar el objeto del contrato a una solucion tnica”».>>

A la luz de esta doctrina del Tribunal, la configuracién de los lotes del acuerdo marco por principio activo no
infringe, como esgrime la recurrente, la normativa de aplicacién a los medicamentos bioldgicos, sin que
existan razones legales ni clinicas para la configuracion de estos ultimos en lotes independientes; no
obstante, el PCAP salvaguarda la posibilidad de su dispensacién al paciente cuando ello fuera necesario. En
tal sentido, la clausula 10.2.1 del PCAP establece que “Excepcionalmente, se podrd formalizar la compra a
una oferta diferente de entre las incluidas en el acuerdo marco por motivos clinicos, asistenciales o de

indole sanitaria, que deben quedar debidamente justificados en el expediente”.

Debe, pues, desestimarse el alegato analizado.

Por ultimo, en este primer grupo de motivos relacionados con el objeto del acuerdo marco,

FARMAINDUSTRIA denuncia la inclusion en el mismo lote v para un mismo principio activo de dos vias de

administracién distintas, en la medida que también se valora como criterio de adjudicacion el mayor

numero de presentaciones ofertadas a cada lote, incluida la presentacion en formato vial tal y como ha

manifestado el érgano de contratacion en respuesta a una consulta formulada.

A juicio de la recurrente, si la Administracion considera valorar la presentacién en vial en los lotes en los
que no se haya incluido la via de administracién intravenosa, carece de justificacion que esta no haya sido
recogida en determinados lotes pero si se tenga en cuenta en la valoracion de los criterios. Se trataria,
segun la asociacion recurrente, de una mejora encubierta. Aduce que si el pliego solicita un principio activo

con via de administracion subcutanea y en la valoracion se tiene en cuenta la presentacion en vial (via de
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administracion intravenosa), ello supone una modificacion sustancial de las propiedades de aquel que es

un limite establecido en el PCAP para la admisién de una variante.

Concluye, pues, que la inclusion en el mismo lote y para el mismo principio activo de dos vias de
administracion distintas (intravenosa y subcutanea), sin ponderar necesidades ni criterios de valoracion,

genera inseguridad juridica ante la falta de criterios de interpretacion y puntuacion.

Frente a este alegato opone el 6rgano de contratacion que hay una cierta confusién por parte de la
recurrente porque esta interpretando como lo mismo dos conceptos #cnicos diferentes: forma farmacéutica
y via de administracion, ya que un vial no es sinénimo de administracion intravenosa. Una cosa es la
denominada “forma farmacéutica”, es decir, el formato (continente) en que se presenta el medicamento
inyectable (contenido) que puede ser vial, ampolla o jeringa precargada y otra diferente es la forma de
administracion del medicamento (via de administracién), que, entre otras, puede ser intravenosa (IV) o

subcutanea (SC).

Continua sefialando que el hecho de que un medicamento se presente en formato (forma farmacéutica) de
vial no quiere decir que tenga que administrarse unica y necesariamente por via intravenosa, pues existen
ejemplos de medicamentos que se presentan en viales y se pueden administrar por via subcutinea (desde
los mas clasicos como analgsicos, antibioticos, tranquilizantes o vacunas, hasta farmacos de ultima

generacion como anticuerpos monoclonales).

Y afade “En la configuracion de cada lote se establece su “via de administracion” y asi se designa

expresamente en los titulos descriptores de la columna donde aparecen.

Por tanto, el caso que presenta la recurrente no setia posible: un medicamento en formato vial, cuya tnica
via de administracion (autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios) fuese
la IV, nunca podria presentarse a un lote que tenga definido en el PCAP la via de administracion SC, por

razones obvias, de cardcter ©cnico y legal.

En cambio, si es posible y, por tanto, valorable, que una presentacion en formato (forma farmacéutica) vial,
que tenga autorizada por la citada Agencia su administracion por via SC, pueda con todos los derechos

presentarse a un lote que tenga definida en el PCAP dicha via de administracion SC.
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Es decir, que lo que se estd indicando en el PCAP es que el medicamento que presente su oferta a un lote,
tenga autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) la
administracion por la via o vias que se licitan (porque esa es la necesidad que debe satisfacer el organismo
con esta contratacion). Pero no se exige que la presentacion del principio activo sea en forma de vial o
como jeringa precargada, eso no se cita, ni se exige en ningun lugar del PCAF, ni, por supuesto, se ponen

cortapisas u obstculos a ninguna de estas presentaciones.

(...) la conformacion de los lotes responde a la necesidad que tiene que satisfacer el drgano contratante,
puesto que en los hospitales, los principios activos denominados como lotes 2 y 4 se administran tanto por

via 1V, como por via SC (ambas autorizadas por la AEMPS).

(...) Estd claro que, por efemplo, una oferta que presente dos formatos del mismo medicamento, vial y en
Jeringa precargada, permitira una mayor ductilidad en su manejo, puesto que una jeringa precargada es
mucho mds facil de administrar por via subcutinea que un vial (del cual hay que extraer la dosis prescrita

manipulando el contenido).

Por tanto la posibilidad de utilizar una forma farmacéutica u otra, segun los casos, resultara una ventaja

Bcnica indiscutible para quien realiza la administracion.

Esta caracteristica Bcnica est incluida como criterio de adjudicacion, se indica la ponderacion y se

describe claramente la forma, automatica, que se utilizara para efectuar la valoracion.

No estamos, por tanto, de acuerdo con la indeterminacion o inseguridad aludida en el recurso {...)".

Pues bien, el apartado 2.1.1 del PCAP, dentro de la clausula 2.1 relativa al objeto del acuerdo marco,

establece que “De acuerdo a lo dispuesto en el articulo 99 de la LCSFE los lotes se han establecido en base a la

Denominacion Oficial Espafiola (DOE) del principio activo. Son los siguientes.

N.°LOTE DENOMINACION DEL LOTE Via de
administracion (*)

12

Tribunal Administrativo de Recursos
Contractuales de la Junta de Andalucia



1 Adalimumab (D.O.E.) parenteral SC

2 Epoetina alfa (D.O.E.) parenteral SC, IV
3 Etanercept (D.O.E.) parenteral SC

4 Filgrastim (D.O.E.) parenteral SC, IV
5 Infliximab (D.O.E.) parenteral v

6 PEG-filgrastim (D.O.E.) parenteral SC

7 Rituximab (D.O.E.) parenteral v

8 Somatropina (D.O.E.) parenteral SC

9 Trastuzumab (D.O.E.) parenteral v

(*) SC: subcutnea, IV: intravenosa”

Dentro, pues, del ambito de discrecionalidad reconocido a los 6rganos de contratacion para la
configuracién del objeto de los contratos en funcién de sus necesidades (v.g. Resoluciones 105/2020, de
12 de mayo y 111/2020, de 14 de mayo, entre otras muchas), el presente acuerdo marco se divide en 9
lotes de principios activos diferentes, previéndose para cada lote la via de administracion del medicamento
requerida; asi, en unos lotes solo cabe presentar medicamentos con via de administracion subcutanea
(lotes 1, 3, 6 y 8), en otros solo con via de administracion intravenosa (lotes 5, 7 y 9) y en los restantes
(lotes 2 y 4) se admiten medicamentos con cualquiera de las dos vias de administracion, porque, como
sefala el érgano de contratacion, los principios activos de estos dos lotes se administran en los hospitales

por las dos vias, ambas autorizadas por la AEMPS.

Asimismo, la clausula 7.3.1 del PCAP establece, dentro del criterio de adjudicacion “caracteristicas de la

presentacion y el envasado y contenido informativo”, el subcriterio “numero de presentaciones ofertadas’

en el que “Por cada presentacion ofertada al lote, se asignard 1 punto, hasta un maximo de 4 puntos”

La controversia suscitada por FARMAINDUSTRIA surge al ser susceptible de valoracion en el subcriterio de
adjudicacion la presentacion en formato vial -seglin manifestd el 6rgano de contratacion en respuesta a
consulta formulada-, pues, a su juicio, en aquellos lotes que no hayan incluido la via de administracion
intravenosa, la presentacion en vial supondria una mejora encubierta, pues careceria de sentido que la via
intravenosa no se recogiera en las indicaciones del lote y si se tuviera en cuenta como criterio de

valoracion.
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Expuesto de este modo el alegato y vistos los argumentos de oposicion del 6rgano de contratacion, el

|77

motivo no puede prosperar. En el informe al recurso, se indica que los conceptos “vial” y ‘“via de
administracion intravenosa” son diferentes. El medicamento inyectable puede presentarse en distintas
formas farmacéuticas (vial, ampolla o jeringa precargada), existiendo medicamentos en formato vial que se
pueden administrar por via subcattnea como sucede, segin manifiesta el érgano de contratacion, con
medicamentos que van desde los mas clasicos (analggsicos, antibioticos, tranquilizantes o vacunas) hasta

farmacos de ultima generacién como los anticuerpos monoclonales.

Asi las cosas, se entiende que, en lotes donde solo se haya indicado la via de administracion subcutanea,
una presentacion en formato vial que tenga autorizada por la AEMPS aquella via de administracién puede
perfectamente licitar a dichos lotes porque el requerimiento del PCAP para atender la necesidad
administrativa es la via de administracion y no la forma farmacéutica. Por la misma razon, si en los citados
lotes un licitador presenta dos formatos del mismo medicamento (por ejemplo, vial y jeringa precargada)
ello seria valorable con arreglo al subcriterio del pliego pues, como afirma el érgano de contratacion, la
posibilidad de utilizar una u otra forma farmacéutica, segun los casos, es una ventaja #cnica indiscutible

para quien realiza la administracion del medicamento.

No existe, pues, la inseguridad juridica denunciada en el recurso, debiendo desestimarse el motivo

analizado.

SEXTO. En el siguiente alegato, FARMAINDUSTRIA impugna el establecimiento del umbral de 50 puntos

previsto en la clausula 2.1.2 del PCAP cuyo tenor es “Cada lote del presente acuerdo marco se adjudicarg a las
empresas que obtengan una puntuacion igual o superior a 50 puntos, por aplicacion de los criterios de adjudicacion
establecidos en el presente pliego para cada lote. En caso de que ninguna de las empresas alcance dicha
puntuacion, sera adjudicataria la que obtenga la mayor puntuacion. No obstante, en este caso, el SAS se reserva el

derecho de declarar desierto el lote”.

Frente al contenido de esta clausula esgrime que el articulo 146.3 de la LCSP sefiala la posibilidad de
establecer un umbral minimo del 50% cuando en el proceso existan criterios de adjudicacién sujetos a
juicio de valor y criterios de caracter automatico, asegurando de este modo que solo pasan a la fase de
valoraciéon con arreglo a estos ultimos aquellas ofertas que hayan superado el umbral t&cnico y que, por
tanto, gozan de calidad suficiente. Por eso, combate la clausula transcrita con dos argumentos

fundamentales que se exponen a continuacion: :
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1. En primer lugar, manifiesta que el establecimiento de un umbral minimo de 50 puntos para poder
continuar en el proceso cumple la finalidad de asegurar un minimo de calidad en las ofertas. Por eso,
contradice dicho objetivo la previsién del PCAP de que, si ninguna oferta alcanza dicha puntuacion, seta
adjudicataria la que mayor puntuacion obtenga, ya que de este modo no queda asegurado que la

proposicion seleccionada tenga una calidad suficiente, debiendo quedar desierto el lote.

2. En segundo lugar, tras afirmar que en esta licitacion todos los criterios son de cardcter automatico,
concluye que si el proceso no se articula en varias fases, carece de justificacién y atenta contra la
seguridad juridica establecer este umbral, cuyo fin debe ser asegurar la calidad tcnica de las ofertas

dentro del proceso de seleccion.

Frente al motivo expuesto, el drgano de contratacion esgrime que debe descartarse la presencia de dos
fases en la licitacion y cita en apoyo de esta afirmacion la Resolucién 191/2019 de este Tribunal (por error
se indica la 2169/2019). Sefala que si ninguna de las empresas alcanzara los 50 puntos con arreglo a los
criterios de adjudicacion, aun cuando el 6rgano de contratacion se reserva el derecho de declarar desierto
el lote, se prew la adjudicacion a la oferta con mayor puntuacién como mejor opcién disponible (que no la
optima) con el objetivo de no dejar desierto el lote, y ello porque resulta indiscutible que la AEMPS, al
autorizar su comercializacion, ha garantizado que ese medicamento cumple con los necesarios requisitos
para su uso clinico, lo que lleva implicito una previa valoracién de su calidad, eficacia y seguridad,
qguedando por tanto soslayada la inquietud manifestada en el recurso sobre la calidad #cnica de las ofertas

dentro del proceso de seleccion.

Concluye, asimismo, que este inciso final de la clausula impugnada tiene como objetivo el aseguramiento

del suministro por parte del Servicio Andaluz de Salud.

Expuestas las alegaciones de las partes, procede su examen. Sobre los umbrales minimos de puntuacion
en el procedimiento abierto cuando existen criterios sujetos a juicio de valor y criterios de evaluacion
automatica ha tenido ocasion de pronunciarse este Tribunal en tres ocasiones (Resoluciones 191/2019 y
192/2019, ambas de 13 de junio y 216/2020, de 26 de junio). En la ultima de las resoluciones citadas -

recogiendo el criterio de las dos anteriores y ampliandolo con el analisis relativo a si cabe el establecimiento
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de fases en el procedimiento abierto en el sentido que regula el articulo 146.3 de la LCSP y si en tal caso

resulta obligado el umbral minimo del 50% en los criterios cualitativos- sefialdbamos lo siguiente:

<<Hemos de concluir, pues, a la vista de la citada sentencia [Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién
Europea de 20 de septiembre de 2018 (Montte, C-546/16)], que no es obligatorio pero si posible el
establecimiento de fases en el procedimiento abierto, de modo que las proposiciones que no alcancen un
umbral minimo en la evaluacion de los criterios Ecnicos queden excluidas de la licitacion y por ende, de

evaluacion posterior. Llegados a este punto, el umbral minimo conforme a la legislacion actual es el
recogido en el articulo 146.3 de la LCSP “En el caso de que el procedimiento de adjudicacion se articule
en varias fases, se indicard igualmente en cuales de ellas se irdn aplicando los distintos criterios,
estableciendo un umbral minimo del 50 por ciento de la puntuacion en el conjunto de los criterios

cualitativos para continuar en el proceso selectivo”.>>.

Sobre la base de este criterio sostenido por el Tribunal con relacion a los umbrales minimos de puntuacion
en el procedimiento abierto, hemos de analizar la clausula 2.1.2 del PCAP del presente acuerdo marco. En

ella se indica lo siguiente: “Cada lote del presente acuerdo marco se adjudicaré a las empresas que obtengan una
puntuacion igual o superior a 50 puntos, por aplicacion de los criterios de adjudicacion establecidos en el presente
pliego para cada lote. En caso de que ninguna de las empresas alcance dicha puntuacion, serd adjudicataria la que

obtenga la mayor puntuacion. No obstante, en este caso, el SAS se reserva el derecho de declarar desierto el lote”.

Asimismo, la clausula 7.3 del PCAP solo establece criterios de evaluacion automatica, por lo que no existen

dos momento diferenciados en la valoracién de las ofertas: primero con arreglo a criterios sujetos a juicio

de valor y posteriormente, conforme a los criterios de evaluacion automatica. Los citados criterios de la

clausula 7.3 son:

1. Oferta econdmica: 50 puntos.

2. Caracteristicas de las presentacion y el envasado y contenido informativo: 20 puntos distribuidos en los

siguientes subcriterios:

. 2.1 Numero de presentaciones ofertadas : 4 puntos.

. 2.2 Contenido informativo acerca de la composicién del medicamento, que contiene el
acondicionamiento primario de la Dosis Unitaria: 4 puntos.

. 2.3 Aportar identificador de seguridad en el acondicionamiento primario: 3 puntos.
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. 2.4 Aportar codigos de colores o codigo de identificacion diferencial, en el caso de existir varias
presentaciones con diferentes dosificaciones de un mismo principio activo: 3 puntos.
. 2.5 Aportar dispositivo de seguridad: 3 puntos.
. 2.6 Envases cuyo contenido se ajuste a la dispensacion mensual del medicamento (destinados a
pacientes externos): 3 puntos
3. Bonificaciones en dosis sin cargo del medicamento objeto del lote: 10 puntos.
4. Caracteristicas farmacotécnicas y galénicas de la forma farmacéutica: 9 puntos distribuidos en los
siguientes subriterios:
e 41 Presentacién del medicamento en forma farmacéutica predisuelta, respecto a formas
farmacéuticas que se presenten en forma de polvo y requieran ser reconstituidas: 3 puntos
« 4.2 Condiciones y tiempo de estabilidad del medicamento, que sean facilmente asegurables: 3
puntos.
« 4.3 Ausencia de latex: 3 puntos.
5 Descuento de un determinado porcentaje en el precio unitario: 5 puntos.
6 Criterio de trazabilidad: SEVEM AGREGADO: 3 puntos.

7 Criterio de servicio. Servicio urgente: 3 puntos.

Se aprecia, pues, que aun cuando solo hay criterios de evaluacién automatica, no todos ellos son criterios
economicos. De los siete criterios de adjudicacion, cuatro son de cardcter cualitativo y tres de caracter
economico. Por tanto, la aplicacion del umbral minimo del 50% previsto en la clausula del PCAP impugnada
es posible pero, conforme al articulo 146.3 de la LCSP y a la doctrina de este Tribunal expuesta en las
resoluciones antes citadas, dicho umbral tendria que haberse circunscrito al conjunto de los criterios
automaticos de caracter cualitativo; a saber, caracteristicas de las presentacion y el envasado y contenido
informativo (20 puntos), caracteristicas farmacotécnicas y galénicas de la forma farmacéutica (9 puntos),
criterio de trazabilidad (3 puntos) y criterio de servicio (3 puntos), exceptuando los tres criterios de caracter

economico.

Por tanto, como quiera que la clausula 2.1.2 recurrida aplica el umbral minimo del 50% sobre el conjunto
de criterios de adjudicacion, sin distincion entre cualitativos y econdmicos, vulnera lo dispuesto en el
articulo 146.3 de la LCSP, sin que el 6rgano de contratacion est facultado para fijar fases y umbrales en el

procedimiento abierto con desconocimiento de los requisitos y limites fijados en el citado precepto legal.
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Por ello, aunque sobre la base de un razonamiento juridico diferente al de la recurrente, ha de acogerse su
alegato de que el umbral fijado en el pliego carece de justificacion en la medida que su finalidad solo debe
ser asegurar la calidad tcnica de las ofertas dentro del proceso de licitacion. Asimismo, por igual razén, no
resultaria posible prever la adjudicacién de los lotes del acuerdo marco a la oferta con mayor puntuacion,
en caso de que ninguna alcanzase en la valoracion de los criterios de caracter cualitativo el umbral minimo
fijlado conforme al citado articulo 146.3 de la LCSP, pues dados los trminos taxativos del precepto ello

supondria una clara vulneracion del mismo.

En este punto, no debe olvidarse que, pese a las singularidades que pueda presentar la adjudicacion del
acuerdo marco como sistema de racionalizacion de la contratacion, las normas por las que se rige son las
generales de los contratos del sector publico. Asi, el articulo 220.1 de la LCSP dispone que “Para la
celebracion de un acuerdo marco se seguiran las normas de procedimiento establecidas en las Secciones
1.2y 2.7 del Capitulo | del Titulo | del Libro Segundo de la presente Ley”, entre las cuales se encuentra el

mencionado articulo 146.

Procede estimar el motivo y anular la clausula impugnada al haber fijado erroneamente el umbral minimo

de puntuacion en los criterios y vulnerar lo dispuesto en el articulo 146.3 de la LCSP.

SEPTIMO. En el siguiente motivo, FARMAINDUSTRIA impugna determinados extremos del PCAP relativos
a la adjudicacion de los contratos basados. En el examen de los distintos motivos, primero se expondran las

alegaciones del recurrente y 6rgano de contratacion para posteriormente abordar su estudio.

Son tres las cuestiones planteadas:

En primer lugar, respecto a la posibilidad prevista en el pliego de acudir a una nueva licitacion o no en
funcion de lo que consideren los érganos provinciales, FARMAINDUSTRIA manifiesta que resulta totalmente
contradictorio afirmar que el mismo acuerdo marco, de un lado, tiene todos los ®rminos fijados para poder
celebrar contratos basados sin nueva licitacion y, de otro, no tiene todos los ®rminos fijados para asi

formalizar contratos basados con nueva licitacion.

Considera infringido el articulo 221.4 a) de la LCSP en la medida que el PCAP no establece los supuestos

en los que se acudira o no a una nueva licitacion, quedando ello a la decision discrecional de los 6rganos
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provinciales e impidiendo que las empresas puedan conocer de antemano en qué casos procederd una
nueva licitacion, lo que afecta totalmente a la preparacién de las ofertas desde su presentacion en la fase

de licitacion al acuerdo marco y vulnera los principios de transparencia y libre acceso.

Opone el 6rgano de contratacion que en la clausula 10.1 del PCAP se contemplan los “contratos basados
en el acuerdo marco con varias empresas, con todos los #rminos fijados” y se establecen dos
procedimientos de adjudicacion de los contratos basados: sin nueva licitacién (procedimiento previsto en la
clausula 10.2.1) y con nueva licitacién en los ®rminos de la clausula 10.2.2 “si asi lo considera el drgano
provincial con competencias delegadas del Servicio Andaluz de Salud o las Agencias Publicas
Empresariales Sanitarias (APES) andaluzas, por entender que pueden mejorarse las condiciones de la

oferta seleccionada, en alguno de los criterios de valoracion que se detallan en el siguiente apartadof...)” .

Por tanto, a juicio del érgano de contratacion, no existe arbitrariedad en la decision de acudir o no a una
nueva licitacion porque el PCAP determina claramente el supuesto en el que es posible acudir a la misma,
esto es para mejorar las condiciones de la oferta en cuanto a criterios concretos como son la oferta
econdmica, las bonificacion en dosis del medicamento objeto del lote y los descuentos de un determinado

porcentaje en el precio unitario.

Expuestas las alegaciones de las partes, procede su examen si bien manifestamos de inicio que el alegato

no puede prosperar y ello por las siguientes razones:

1. La afirmacion de la recurrente de que es contradictorio que el mismo acuerdo marco, de un lado, tenga
todos los trminos fijados para poder celebrar contratos basados sin nueva licitacion y, de otro, no tenga
todos los ®rminos fijados para asi formalizar contratos basados con nueva licitacién, no se compadece con
las previsiones legales. El articulo 221.4 a) de la LCSP dispone que “Cuando el acuerdo marco se hubiese
concluido con varias empresas, la adjudicacion de los contratos en é/ basados se realizard:

a) Cuando el acuerdo marco establezca todos los ©rminos, bien sin nueva licitacion, bien con nueva
licitacion(...)". Por tanto, también cuando todos los #rminos estan fijados en el acuerdo marco es posible la
adjudicacion de los contratos basados con nueva licitacion, como de hecho sucede en la licitacion

examinada donde la clausula 10.1 in fine del PCAP establece que “Puesto que el acuerdo marco se celebra

con varias personas empresarias, y en 6l se encuentran fijados todos los #Brminos, los contratos basados se
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realizaran conforme al procedimiento establecido en el articulo 221.4 de la LCSP y en los Brminos que se indican en

la presente clausula del Pliego del acuerdo marco”. (El subrayado es nuestro).

2. Tampoco puede prosperar el alegato de que el PCAP infrinja el articulo 221.4 a) de la LCSP al no
establecer los supuestos en que se acudira 0 no a una nueva licitacion, dejando tal eleccion a la decision

discrecional de los 6rganos provinciales.

La clausula 10.2.2 del PCAP sefala en este punto que “La adjudicacion de contratos basados en el acuerdo
marco se podia efectuar convocando a las partes a una nueva licitacion, si asi lo considera el drgano provincial con
competencias delegadas del Servicio Andaluz de Salud o las Agencias Publicas Empresariales Sanitarias (APES)
andaluzas, por entender que pueden mejorarse las condiciones de la oferta seleccionada, en alguno de los criterios

de valoracion que se detallan en el siguiente apartado(...)".

Al respecto, hemos de indicar que el articulo 221.4 a) de la LCSP es rotundo y claro al sefialar que cuando
el acuerdo marco establezca todos los ®rminos, la adjudicacion de los contratos basados se podr realizar
bien sin nueva licitacion, bien con nueva licitacion y que “La posibilidad de aplicar ambos sistemas deberad
estar prevista en el pliego regulador del acuerdo marco y dicho pliego deberd determinar los supuestos en
los que se acudird o no a una nueva licitacion, asi como los €rminos que serdn objeto de la nueva

licitacion, si este fuera el sistema de adjudicacion aplicable”.

En el supuesto analizado, la posibilidad de aplicar los dos sistemas (con y sin licitacion) esta prevista en el
PCAP. La controversia surge porque, a juicio de la recurrente, se deja al arbitrio de los érganos de
contratacion de ambito provincial la decision de acudir o no a una nueva licitacion, extremo que niega el
organo de contratacion para quien el PCAP si ha previsto el supuesto en que es posible convocar una nueva

licitacion, a saber, la mejora de las condiciones de la oferta en cuanto a criterios concretos.

Pues bien en el extremo expuesto, una lectura detenida de la clausula impugnada permite dar la razon al
organo de contratacion. La clausula 10.2.2 del PCAP si prevé los supuestos en que se acudid o no a la
nueva licitacién; asi, la mejora en los contratos basados de la oferta realizada en el acuerdo marco respecto
a determinados criterios de adjudicacion especificados en la clausula es el supuesto descrito en el pliego
para acudir a la nueva licitacion. De este modo, si se delimita con claridad desde el principio cuando se
podra utilizar uno u otro sistema de adjudicacion de los contratos basados. El hecho de que la decision de

acudir a uno u otro quede a criterio del drgano provincial no contradice el precepto legal, que solo obliga a
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una definicion previa de los supuestos con la finalidad de que las reglas de adjudicacion estn establecidas
a priori de un modo claro y sepan los licitadores cuando y como van a utilizarse, pero sin que dicho
precepto impida que la concrecidn o aplicacion del supuesto legal quede diferida a un momento posterior, a
fin de que sean los 6rganos de ambito provincial quienes, cuando tengan necesidad de adjudicar contratos
basados, decidan si es posible mejorar las condiciones de la oferta en los criterios de adjudicacién

especificos que preve el PCAP.

Procede, pues, la desestimacion del motivo analizado.

En segundo lugar, respecto a la adjudicacion de contratos basados sin nueva licitacion, FARMAINDUSTRIA
sefiala que “al fratarse de un supuesto en el que no se realiza una nueva licitacion por haber quedado
fodos los Erminos fijados en la fase de AM (acuerdo marco), se deberia respetar la clasificacion establecida
adjudicando los contratos basados a la mejor oferta segun la puntuacion obtenida. Sin embargo, el pliego
recoge una clasificacion distinta a la establecida en el AM” y que “a pesar de cambiar las reglas de
adjudicacion (debiendo emitirse por lo tanfo una nueva adjudicacion, ya que se puede obtener en el
derivado un adjudicatario distinto que en el AM) se indica en el pliego que no es necesaria para la

adjudicacion la intervencion preceptiva de la mesa de contratacion”.

Pues bien, el articulo 221.4 a) de la LCSP sefala, en lo que aqui interesa, que “Para poder adjudicar
contratos basados en un acuerdo marco con todos los Brminos definidos sin nueva licitacion, serd
necesario que el pliego del acuerdo marco prevea las condiciones objetivas para determinar qué empresa

parte del acuerdo marco deberd ser adjudicatario del contrato basado y ejecutar la prestacion”.

El precepto legal prew, pues, que en el pliego se indiquen las condiciones objetivas para determinar la
entidad adjudicataria del contrato basado de entre las seleccionadas en el acuerdo marco, pero no obliga a
que la adjudicacion del contrato basado sin nueva licitacion deba recaer necesariamente en quien realizo la
mejor oferta y obtuvo la mejor puntuacion en el acuerdo marco. De ser asi, perderia virtualidad la figura del
acuerdo marco con varios empresarios para confundirse con la del acuerdo marco con un Unico

empresario, pues siempre resultaria adjudicataria de los contratos basados la misma empresa.

Asi pues, la clausula 10.2.1 del PCAP, en cuanto determina la adjudicacion de los contratos basados sin

nueva licitacion conforme a un orden de prelacién objetivo que precisamente toma en consideracion la
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puntuacion obtenida por las ofertas en distintos criterios del adjudicacion del acuerdo marco, se ajusta a lo
dispuesto en el articulo 221.4 a) de la LCSP, sin perjuicio de lo que posteriormente se analizara.

Dice asi la clausula “(...) Para la adjudicacion de los contratos basados, de entre las empresas que hayan sido
seleccionadas en el Acuerdo Marco, se establecera el siguiente orden de prelacion:

1°. Por orden decreciente de menor a mayor coste final por Dosis Unitatia.

Este precio final se calculard algebraicamente, teniendo en consideracion los siguientes apartados: la oferta
econdmica, las bonificaciones en dosis sin cargo del medicamento objeto del lote y el abono contable a realizar en
las facturas de pedidos emitidos con cargo a los contratos basados.

2° A igualdad de coste final por Dosis Unitaria entre dos o mas proveedores, se seleccionard segun el resultado de
sumar la puntuacion obtenida en los apartados siguientes de los criterios de valoracion del Acuerdo Marco:

- Criterio n° 2. Caracteristicas de la presentacion y el envasado y contenido informativo

- Criterio n° 4. Caracteristicas farmacoticnicas y galénicas de la forma farmacéutica

3° A igualdad de puntuacion en fodos los criterios anteriores, se seleccionard por el criterio n.° 6 Criterio de
Trazabilidad: SEVEM AGREGADO y, finalmente, si continuara el empate, por el criterio n° 7 Criterio de servicio.

SERVICIO URGENTE".

Por ultimo, la recurrente cuestiona que no se haya previsto la intervencion de la mesa, sin que tampoco
pueda darsele la razén en este extremo porque, al estar fijados en el pliego del acuerdo marco las
condiciones objetivas que determinardn la adjudicacion del contrato basado sin licitacion, no resulta
preceptiva la intervencion de la mesa. El articulo 221.4 a) no exige dicha intervencioén, pues, reiteramos, en
principio, no hay que valorar ninguna oferta -funcién primordial de la mesa de contratacion conforme al
articulo 5 del Decreto 39/2011, de 22 de febrero, por el que se establece la organizacion administrativa
para la gestion de la contratacion de la Administracién de la Junta de Andalucia y sus entidades
instrumentales y se regula el regimen de bienes y servicios homologados-, sino solamente aplicar las
condiciones objetivas del pliego a las ofertas seleccionadas en el acuerdo marco. Ademas, debe recordarse
que en el acuerdo marco existen dos fases hasta llegar a la adjudicacion del contrato basado, habiendo ya

intervenido preceptivamente la mesa en la fase previa de adjudicacion del acuerdo marco.

Con base en las consideraciones anteriores, el motivo debe ser desestimado.

En tercer lugar, en cuanto a la adjudicacion de contratos basados con nueva licitacion, la recurrente alega
que se establecen criterios para la valoracion de las ofertas dejando claro el pliego que ninguno de ellos

puede referirse a las descripciones tcnicas de los productos. De este modo, afirma que “/a calidad se
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evalua en la adjudicacion del AM pero no se tiene en cuenta en el derivado con nueva licitacion y en el
derivado sin nueva licitacion solo se tendrd en cuenta para el caso de empate de los criterios econdmicos
(precio, bonificaciones, abono)”y concluye que “la celebracion de una nueva licitacion a nivel provincial,
hospitalario o de plataformas logisticas desvirtua la eficacia del AM y genera inseguridad juridica (no hay

criterios para esta segunda vuelta) ademas de poder dar lugar a una nueva bajada de precio”.

El 6rgano de contratacion esgrime que los criterios de tipo ®cnico han sido tenidos en consideracion en la
fase de adjudicacion del acuerdo marco, no siendo necesario que se vuelvan a valorar cada vez que se
requieran contratos basados, en aras no solo de una armonizacion de criterios en todos los centros
sanitarios publicos, sino también de conseguir una simplificacién que facilite a dichos centros la
racionalizacion de su gestion administrativa, que es otro de los objetivos de un acuerdo marco. A juicio del
organo de contratacion, ello no es contrario a la normativa contractual siendo la eleccién de los criterios de
adjudicacion vinculados al objeto del contrato una eleccion del 6rgano de contratacion en base a sus

necesidades, que no puede ser soslayada por la recurrente.

Pues bien, no procede acoger el motivo esgrimido por FARMAINDUSTRIA. El acuerdo marco, como sistema
de racionalizacion #cnica de la contratacion, implica la licitacion de un determinado suministro, servicio u
obra en dos fases sucesivas: una primera en la que se elegiran uno o varios licitadores y se definiran los
elementos esenciales del contrato y una segunda fase donde se concretaran las prestaciones a contratar y
se elegird definitivamente al adjudicatario con quien se formalizara el contrato basado. A traves de ambas
fases se van perfilando los elementos esenciales de la licitacion que -si bien definidos desde el principio en
el pliego en aras de la transparencia del proceso y de la seguridad juridica de los licitadores quienes deben
conocer desde el momento de preparar sus ofertas en el acuerdo marco cémo se adjudicaran los contratos
basados- permitidn como objetivo Ultimo la seleccién de la oferta que mejor satisface las necesidades
concretas del drgano de contratacién. Quiere decirse, pues, que esta oferta ultima es el resultado de ese
proceso complejo con dos fases en el que se habran ido superando los requisitos y criterios de
seleccion/adjudicacion establecidos para las mismas. No cabe ver dicha oferta como el resultado Unico del
proceso de adjudicacion de los contratos basados, pues aquella ya habra sido seleccionada previamente en

la primera fase de adjudicacion del acuerdo marco.

Es en este contexto en el que debe examinarse la denuncia que efectua la recurrente de que no se tenga en

cuenta la calidad, ni en los criterios de adjudicacion de los contratos basados con nueva licitacion, ni en la
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adjudicacion sin licitacion de dichos contratos mas que en caso de empate en los criterios economicos. De
este modo, el mandato del articulo 145.1 de la LCSP en cuanto a la mejor relacién calidad precio como
objetivo en la adjudicacion de los contratos tiene que contemplarse en el conjunto de las dos fases antes
expuestas y no de modo desagregado para una sola de ellas, pues para llegar a la oferta adjudicataria del
contrato basado, previamente se ha tenido que evaluar la misma en el acuerdo marco con arreglo a
criterios no exclusivamente econdmicos, como ya hemos visto en la clausula 7.3 del PCAP donde se
establecen hasta cuatro criterios cualitativos frente a solo tres de caracter economico. Debe darse, pues, la
razén al organo de contratacion cuando esgrime en su informe al recurso que los criterios #cnicos ya han
sido tenidos en consideracion en la fase de valoracion de las ofertas para la adjudicacion del acuerdo

marco.

Ademas, el articulo 221.4 a) de la LCSP solo obliga a que el pliego del acuerdo marco defina los #rminos
que seran objeto de la nueva licitacion, asi como las condiciones objetivas para determinar la adjudicacion
del contrato basado sin licitacion. Es decir, el precepto pretende que queden fijados de antemano los
®rminos y condiciones de la adjudicacion de los contratos basados, pero no indica el legislador cuales

deban ser estos, pues lo que interesa es solo su precision y detalle en los pliegos del acuerdo marco.

Procede, pues, desestimar el motivo analizado.

OCTAVO. Por ultimo, FARMAINDUSTRIA esgrime dos motivos con relacion al precio de

licitacion/adjudicacion.

En primer lugar, sefiala que el PPT establece que el precio unitario de licitacién (en adelante PUL) y los
precios ofertados, estardn referidos a la unidad de medida definida como dosis unitaria y que todos los
principios activos del expediente se encuentran incluidos en el sistema de precios de referencia (SPR) si

bien su precio maximo de licitacién es bastante inferior al precio de referencia.

Manifiesta que “la publicacion de que «Espafia compra centralizadamente» a un precio mas bajo y
publicado arrastra los precios en otros paises( ...). Esto genera una fuerte penalizacion para las ventas
mundiales de las compafiias participantes y supone un fuerte desincentivo para las empresas a participar

en las licitaciones.
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Para incentivar las compras centralizadas, la Administracion deberia comprometerse a no modificar el

precio intervenido una vez establecido el precio de adjudicacion mientras dure el acuerdo marco (...)".

Por su parte, opone el drgano de contratacion que este alegato de la recurrente sobre el entorpecimiento de
la politica comercial de las empresas, al desvelarse que pueden suministrar el producto a un precio mas
bajo, no es mas que una muestra de lo acertado del acuerdo marco como elemento que ayuda a la
sostenibilidad de las arcas publicas. Ademas, concluye que FARMAINDUSTRIA solo muestra su desacuerdo

pero no justifica una accién reprochable de la Administracién.

Pues bien, lo primero que se observa es que, en efecto, la recurrente solo manifiesta su desaprobacion con
que el precio de adjudicacion del acuerdo marco pueda ser modificado a la baja en los contratos basados,

pero al realizar tal afirmacién no invoca ni acredita infraccion legal alguna.

Asimismo, hemos de tener en cuenta que el objetivo del legislador (articulo 219 y siguientes) es que las
reglas de adjudicacion estn claras para los licitadores que deseen participar en el acuerdo marco, pero
alcanzado este objetivo no hay cortapisa legal a que en la segunda licitacion el precio pueda ser también
criterio de adjudicacion. Si no hay nueva licitacién, el precio de la oferta en el acuerdo marco sera el mismo
que en el contrato basado, pero si hay nueva licitacién para mejorar algunas condiciones de la oferta

seleccionada, nada impide que esta mejora pueda recaer sobre el precio si asi se prevé en el PCAP.

Como sefala la Resolucion 1042/2018, de 16 de noviembre, del Tribunal Administrativo Central de
Recursos Contractuales “En los contratos basados en el acuerdo marco, a los adjudicatarios se les ha
aplicado por una parte, los criterios para la adjudicacion del contrato marco y por otra, los propios de este
procedimiento o segunda fase (precio o precio y mejoras, a decidir por las entidades que lo convocan). Esto
es, de acuerdo con la doctrina previamente sefialada con ambas fases o procedimientos se van perfilando
los elementos esenciales de la licitacion, siendo lo principal que se evite cualquier tipo de desigualdad o
discriminacion. En definitiva que los licitadores esién suficientemente orientados a la hora de realizar sus
ofertas. La necesidad de no discriminar a los licitadores ya desde la fase del acuerdo marco hace que los
pliegos deban redactarse en Brminos que vinculen a los drganos de contratacion que deben adjudicar los
contratos derivados, en cuanto a los criterios de adjudicacion a seleccionar y a la ponderacion que debe
corresponder a cada uno de ellos, de forma que resulte suficientemente orientativa para los posibles

licitadores a la hora de formular sus ofertas”.
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En segundo lugar, la recurrente plantea otra cuestion enlazada con lo anterior relativa a la condicion
especial de ejecucion establecida en la clausula 9.1.12 del PCAP “La empresa adjudicataria se compromete a
adaptar el precio a la baja del contrato y a abonar la diferencia econdmica, tomando como referencia el menor
precio ofertado por dicha empresa al procedimiento de acuerdo marco centralizado del Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, de seleccion de suministradores de medicamentos Biosimilares para determinados
organos de contratacion del Sistema Nacional de Salud, para el periodo que dure el acuerdo marco y sus contratos

basados”.

Esgrime que esta clausula incumple el articulo 202 de la LCSP obligando al adjudicatario a bajar su precio
de adjudicacién en funcién del obtenido en otro proceso de licitacion totalmente distinto, no teniendo

tampoco ninguna relacion con el objeto del contrato.

Frente al motivo se alza el 6rgano de contratacién en su informe al recurso sefialando que:

1) Existe una manifiesta vinculacion con el objeto del contrato, ya que se trata del mismo medicamento
objeto de licitacion.

2) Se trata de una condicion especial de ejecucion de caracter econdmico de las mencionadas en el articulo
202 de la LCSP.

3) En caso de incumplimiento de la condicién especial de ejecucion, que no es considerada como
obligacion esencial a efectos del articulo 211 f) de la LCSP, la consecuencia no es la resolucion del contrato
sino la imposicion de una penalidad.

4) La presente condicién de caracter economico es adecuada a la finalidad de la ley para conseguir una

verdadera adecuacion al precio de mercado y favorecer la transparencia.

Pues bien, la Directiva 2014/24/UE, de 26 de febrero, en su considerando 104, sefala que “E/ propdsito
de las condiciones de ejecucion de un contrato es establecer requisitos especificos en relacion con dicha
ejecucion. De modo diferente a como ocurre con los criterios para la adjudicacion de contratos, que
constituyen la base para hacer una evaluacion comparativa de la calidad de las ofertas, las condiciones de
gjecucion de un contrato constituyen requisitos objetivos fijos que no inciden en la evaluacion de las
ofertas”. Asimismo, en su articulo 70 “Condiciones de ejecucion del contrato” dispone que “Los poderes
adjudicadores podran establecer condiciones especiales relativas a la ejecucion del contrato, siempre que
esiBn vinculadas al objeto del contrato, en el sentido del articulo 67, apartado 3, y se indiquen en la

convocatoria de licitacion o en los pliegos de la contratacion. Dichas condiciones podidn incluir
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consideraciones economicas o relacionadas con la innovacion, consideraciones de tipo medioambiental,

social, o relativas al empleo”.

Y en sentido muy similar al de la Directiva, el articulo 202 de la LCSP establece que “ 1. Los drganos de
contratacion podran establecer condiciones especiales en relacion con la ejecucion del contrato, siempre
que estn vinculadas al objeto del contrato, en el sentido del articulo 145, no sean directa o indirectamente
discriminatorias, sean compatibles con el Derecho de la Union Europea y se indiquen en el anuncio de
licitacion y en los pliegos.

(...)

2. Estas condiciones de efecucion podrdn referirse, en especial, a consideraciones economicas,

relacionadas con la innovacion, de tipo medioambiental o de tipo social.”

Al respecto, una interpretacion literal de los preceptos expuestos nos lleva a estimar que las
consideraciones econdmicas constituyen en si mismas una de las materias sobre las que pueden versar las

condiciones especiales de ejecucion, ademas de la innovacion y los aspectos sociales o0 medioambientales.

La cuestion es que la ley no define cuales puedan ser esas consideraciones econdmicas o qué finalidades
puedan perseguir, como si lo hace respecto a las consideraciones medioambientales y sociales. Ello obliga
a analizar caso a caso, pues la casuistica puede ser amplia en atencion al objeto y peculiaridades de cada
contrato. Asi en el supuesto analizado, la condicion especial establecida en el pliego se refiere al
compromiso de adaptaciéon del precio a la baja del contrato, con abono de la diferencia economica,
tomando como referencia el menor precio ofertado por la empresa al procedimiento de acuerdo marco
centralizado del Ministerio de Sanidad, Consumo y Bienestar Social, de seleccion de suministradores de
medicamentos biosimilares para el Sistema Nacional de Salud durante el periodo que dure el acuerdo

marco y sus contratos basados.

Tal prevision afecta al precio que es uno de los elementos esenciales del contrato e impone su modificacion
a la baja cuando se dé la circunstancia anteriormente descrita, lo que, a juicio de este Tribunal, excede del
ambito propio de las condiciones de ejecucion que, al fin y al cabo, no dejan de ser obligaciones derivadas
del contrato que, como tales, han de respetar los elementos esenciales del mismo, y entre ellos el precio

adjudicado y pactado.
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De este modo, cualquier variacion prevista en el mismo no puede sustentarse en el articulo 202 de la LCSP
configurandose como condicion especial de ejecucion, pudiendo ampararse a lo sumo, como ya ha
manifestado este Tribunal con ocasion de otro recurso especial interpuesto contra los mismos pliegos, en
los preceptos legales que regulan la modificacion de los contratos y en particular, en el articulo 204 de la

LCSP “Modificaciones previstas en el pliego de clausulas administrativas particulares”.

La Resolucién 282/2020, de 27 de febrero, del Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales
aborda una cuestién similar a la aqui resuelta sefialando que <<E/ siguiente motivo del recurso se refiere a
las modificaciones contractuales previstas en el apartado V) del cuadro resumen, segun el cual “si durante
la vigencia del contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el adjudicatario viniera a ofertar unas
condiciones econdmicas mas ventajosas a las incluidas en el contrato en vigor, por razones de interés

publico se procedera a modificar el contrato de acuerdo a las mismas”.

Alega la recurrente que con esta prevision se pretende que todos aquellos licitadores cuya oferta cumpla
con los requisitos ©cnicos podidn realizar mejoras de precio en sus productos a lo largo del contrato, lo que
supondria, dice, una variacion constante de una de las puntuaciones que se deben de tener en cuenta a la

hora de identificar cual es la mejor oferta de cada lote en los contratos basados.

Frente a ello, el OC pone de manifiesto que no se trata de mejoras en el precio de todos los licitadores,
sino de que, si una empresa ya es adjudicataria de un contrato basado y decide aplicar precios mas bajos,

favorece el interés publico, el ahorro econdmico de la Administracion y no quebranta los pliegos.

Como hemos dicho en nuestra reciente Resolucion del Recurso 1479/2019, relativa a este mismo
procedimiento de contratacion, esta clausula no es sino la aplicacion al presente Acuerdo Marco de lo que
establece el articulo 193.5.e) del Real Decreto 1098/2001, por el que se aprueba el Reglamento de la Ley
de Contratos de las Administraciones Publicas, segun el cual el drgano de contratacion determinard en el
PCARF en particular, los siguientes aspectos especificos:

“e) Obligacion de los adjudicatarios de aplicar a los bienes durante la vigencia del contrato de adopcion del
tipo, los precios y condiciones con que concurran en el mercado si mejoran los de adjudicacion, siempre
que las circunstancias de la oferta sean similares. Los adjudicatarios vendran obligados a comunicar al
citado centro directivo los nuevos precios y condiciones para su aplicacion generalizada a los sucesivos

suministros del tipo”.
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Las condiciones econdmicas mas ventajosas podran realizarse, tanto por los ya adjudicatarios de los
contratos basados, como lo que no lo sean, y, en consecuencia, podrian influir en la adjudicacion de los

contratos basados, si el precio es uno de los criterios de adjudicacion.

Todo lo cual se considera conforme a Derecho, por lo que el presente motivo debe ser rechazado>>.

Procede, pues, estimar el motivo analizado y anular la condicion especial de ejecucion establecida en la

clausula del PCAP impugnada.

Con base en las consideraciones realizadas a lo largo de la presente resolucién, procede la estimacion
parcial del recurso interpuesto con anulacion de las clausulas del PCAP que este Tribunal ha considerado
no ajustadas a derecho, lo que conlleva la propia anulacion de los pliegos impugnados, incluidos los demas
actos del expediente de contratacion relacionados con la aprobacion de aquellos, debiendo convocarse, en

Su caso, una nueva licitacion.

Asimismo, en caso de elaborarse nuevos pliegos que sustituyan a los aqui anulados, debera tenerse en
cuenta lo establecido en el fundamento de derecho quinto de esta resolucién, de modo que quede
claramente determinado en el anuncio, pliegos y demas documentos del expediente la inclusion de los
medicamentos bioldgicos en el objeto del acuerdo marco si esta es la voluntad efectiva del érgano de

contratacion.

Por lo expuesto, vistos los preceptos legales de aplicacion, este Tribunal

ACUERDA

PRIMERO. Estimar parcialmente el recurso especial en materia de contratacion interpuesto por
FARMAINDUSTRIA-ASOCIACION  NACIONAL EMPRESARIAL DE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA (FARMAINDUSTRIA) contra el anuncio y los pliegos que rigen el “Acuerdo marco con
varias empresas por el que se fijan las condiciones para el suministro de medicamentos biosimilares
utilizados en los centros sanitarios del Servicio Andaluz de Salud y las Agencias Publicas Empresariales

Sanitarias”, convocado por la Direccién General de Gestion Econdmica y Servicios del Servicio Andaluz de
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Salud (Expte. 2203/2020), y en consecuencia, anular los citados actos en los ®rminos indicados en el

fundamento de derecho ultimo de esta resolucion.

SEGUNDO. Acordar, de conformidad con lo estipulado en el articulo 57.3 de la LCSP, el levantamiento
de la suspension del procedimiento de adjudicacion, adoptada por este Tribunal el 17 de septiembre de

2020.

TERCERO. De conformidad con lo establecido en el articulo 57.4 de la LCSP, el érgano de
contratacion debera dar conocimiento a este Tribunal de las actuaciones adoptadas para dar

cumplimiento a la presente resolucion.

CUARTO. Notificar la presente resolucion a las partes interesadas en el procedimiento.

Esta resolucion es definitiva en via administrativa y contra la misma solo cabra la interposicién de recurso
contencioso-administrativo ante la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal Superior de Justicia de
Andalucia, en el plazo de dos meses a contar desde el dia siguiente a la recepcién de su 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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