JUNTA DE ANDALUCIA TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE RECURSOS CONTRACTUALES

Recurso 195/2018
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RESOLUCION DEL TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE RECURSOS
CONTRACTUALES DE LA JUNTA DE ANDALUCIA

Sevilla, 20 de julio de 2018

VISTO el recurso especial en materia de contratacion interpuesto por la entidad
MEDLINE INTERNACIONAL IBERIA, S.L.U. contra la Resolucion, de 16 de
mayo de 2018, de la Direcciéon Gerencia del Hospital Universitario Regional de
Malaga, adscrito al Servicio Andaluz de Salud, por la que se declara desierta la
licitacion del contrato denominado “Suministro de guantes estériles y no estériles
para los centros sanitarios de la provincia de Malaga pertenecientes al Servicio
Andaluz de Salud y la APES Costa del Sol”, respecto a las agrupaciones de lotes
ndmeros 1, 2, 4, 5, 7y 8 (Expte. 0000509/2017), este Tribunal, en sesion celebrada

el dia de la fecha, ha dictado la siguiente
RESOLUCION
ANTECEDENTES DE HECHO
PRIMERO. El 31 de agosto de 2017, se publico en el Diario Oficial de la Union
Europea y en el perfil de contratante de la Plataforma de Contratacién de la Junta de

Andalucia el anuncio de licitacion, por procedimiento abierto, del contrato indicado

en el encabezamiento de esta resolucion. Asimismo, el anuncio fue publicado el 7 de
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septiembre de 2017 en el Boletin Oficial del Estado nim. 215.

El valor estimado del contrato asciende a 5.747.626,50 euros y entre las empresas que

presentaron proposiciones en la licitacion se encontraba la ahora recurrente.

SEGUNDQO. Es de aplicacion a esta licitacion el Texto Refundido de la Ley de
Contratos del Sector Publico (en adelante TRLCSP), aprobado por Real Decreto
Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre. Igualmente, rige en la misma lo dispuesto en
el Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, por el que se desarrolla parcialmente la
citada Ley, y en el Reglamento General de la Ley de Contratos de las
Administraciones Publicas, aprobado por el Real Decreto 1098/2001, de 12 de

octubre.

Asimismo, el procedimiento del recurso especial se rige por la Ley 9/2017, de 8 de
noviembre, de Contratos del Sector Publico (LCSP), de conformidad con lo

establecido en la disposicion transitoria primera de la citada ley.

TERCERO. Tras la tramitacion del procedimiento, el 16 de mayo de 2018 el 6rgano
de contratacion dicté resolucion declarando desierta la licitacion, al no presentarse
ofertas validas en ninguna de las agrupaciones de lotes en que se divide el objeto

contractual.

El 17 de mayo de 2018, la declaracion de desierto del procedimiento fue publicada en
el perfil de contratante y, segin manifiesta la entidad recurrente en su escrito, el
mismo dia 17 de mayo tuvo constancia de la resolucion citada en el parrafo anterior

mediante su puesta a disposiciéon por medios electrénicos.

CUARTO. El 5 de junio de 2018, la entidad MEDLINE INTENACIONAL IBERIA,
S.L.U. (MEDLINE, en adelante) present6 en el Registro telematico unificado de la
Junta de Andalucia, dirigido a este Tribunal, escrito de recurso especial en materia de
contratacion contra la resolucion citada en el antecedente previo respecto a la

declaracion de desierto del procedimiento en las agrupaciones de lotes 1, 2, 4, 5, 7y 8.
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QUINTO. Mediante oficio de 6 de junio de 2018, la Secretaria del Tribunal dio
traslado del recurso al 6rgano de contratacién, requiriéndole el expediente de
contratacion, el informe sobre la cuestion de fondo planteada en el recurso y el
listado de licitadores en el procedimiento con los datos necesarios a efectos de

notificaciones.

La documentacion solicitada fue recibida en este Tribunal el 11 de junio de 2018.

SEXTO. Mediante escritos de 12 de junio de 2018, la Secretaria del Tribunal dio
traslado del recurso a los interesados en el procedimiento concediéndoles un plazo de
cinco dias habiles para formular alegaciones, habiéndolas presentado en plazo
INTERSURGICAL ESPANA, S.L, previa solicitud de vista de determinada

documentacion que fue practicada en la sede de este Tribunal el 2 de julio de 2018.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. Este Tribunal resulta competente para resolver en virtud de lo
establecido en el articulo 46 de la LCSP, 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 y en la Orden de 14 de diciembre de 2011, de la Consejeria de Hacienda
y Administracion Puablica, por la que se acuerda el inicio del funcionamiento del

citado Tribunal.

SEGUNDO. Ostenta legitimacion la recurrente para la interposicion del recurso
dada su condicion de licitadora en el procedimiento de adjudicacién, de acuerdo con
el articulo 48 de la LCSP.

TERCERO. Debe analizarse ahora si el acto impugnado es susceptible de recurso
especial en materia de contratacion, en los términos previstos en el articulo 44 de la
LCSP.
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El recurso se interpone contra la resolucion del 6rgano de contratacion por la que se
declara desierto el procedimiento de adjudicacion de un contrato de suministro cuyo
valor estimado asciende a 5.747.626,50 euros, y que pretende celebrar un ente del
sector publico con la condiciéon de Administracion Puablica. Por tanto, el recurso es
procedente de conformidad con lo estipulado en el articulo 44 apartados 1 a) y 2 c)
de la LCSP.

A tales efectos, aun cuando el acto impugnado es la resolucion declarando desierta la
licitacién, al tratarse de un acto finalizador del procedimiento de adjudicacion es
equiparable, a efectos del recurso, a la adjudicacion. En tal sentido se viene
pronunciando de modo reiterado y constante este Tribunal (v.g. Resoluciones
187/2017, de 26 de septiembre y 49/2018, de 23 de febrero) y el resto de Organos de

recursos contractuales.

CUARTO. En cuanto al plazo de interposiciéon del recurso, el articulo 50.1 d) de la
LCSP establece que “El procedimiento de recurso se iniciard mediante escrito que
debera presentarse en el plazo de quince dias habiles. Dicho plazo se computara:

d) Cuando se interponga contra la adjudicacion del contrato el computo se iniciara
a partir del dia siguiente a aquel en que se haya notificado esta de conformidad con
lo dispuesto en la disposicion adicional decimoquinta a los candidatos o licitadores

que hubieran sido admitidos en el procedimiento.”

La disposicion adicional decimoquinta del citado texto legal, en su apartado 1,
establece que “Las notificaciones a las que se refiere la presente Ley se podrdn
realizar mediante direccion electréonica habilitada o mediante comparecencia
electronica.

Los plazos a contar desde la notificacion se computaran desde la fecha de envio de
la misma o del aviso de notificacion, si fuera mediante comparecencia electronica,
siempre que el acto objeto de notificacion se haya publicado el mismo dia en el Perfil
de contratante del 6rgano de contratacion. En caso contrario los plazos se

computaran desde la recepcion de la notificacion por el interesado.”
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En el supuesto analizado, la recurrente tuvo conocimiento de la resolucién
impugnada el 17 de mayo de 2018, dia en que, asimismo, fue publicada la declaracién
de desierto del procedimiento en el perfil de contratante. Asi, computando el plazo de
interposicion desde la citada fecha, el recurso presentado el 5 de junio de 2018 se ha

formalizado dentro del plazo legal.

QUINTO. Una vez analizado el cumplimiento de los requisitos de admisién del
recurso, procede el estudio de los motivos en que el mismo se sustenta. MEDLINE
solicita la anulacion de la resolucion impugnada, con retroaccion de las actuaciones al
momento anterior a la exclusion de su oferta en las distintas agrupaciones a que licito
para que se le permita continuar en el procedimiento. Funda su pretensiéon en una

serie de alegatos que se expondran en este fundamento de derecho y en los siguientes.

En primer lugar, MEDLINE impugna la exclusion de su oferta en la agrupacion 1.

los motivos de tal exclusion son los siguientes, segiin anexo notificado a la recurrente:

Agrupacion 1. Declaracion de 2. Folleto 3. Marcado del 4. Nivelesde | 5.Lainformacién
conformidad CE | informativo del | guante/embalaje prestacion de los puntos
EPI minimos anteriores sera
en espaiol
Agrupacion 1| La declaracion Hay que El marcado del | Niveles de|Conforme PPT
de conformidad| aportarel |guante  debe|prestacion debe| enPRL
CE debe ser folleto disponer de | tener el
acorde al informativo del | todos los| minimos  del
modelo Anexo | EPI conforme |pictogramas anexo PPT en
VI del Real al PPT en PRL |del anexo PPT|PRL
Decreto PRL
1407/1992. No (pictograma
estan baja seguridad
contempladas quimica y falta
las normas el de riesgo
armonizadas mecanico)
con las que es
conforme el
guante. Pero si
vienen
especificadas
en el certificado
de CE de tipo.
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Respecto al primer motivo de exclusiéon (declaracion de conformidad CE), MEDLINE
alega que dicha declaracion emitida por el fabricante para el guante ofertado es
conforme a la Directiva Europea 89/686/CEE de Equipos de Proteccién Individual y
por ende a su Real Decreto de transposiciéon al ordenamiento juridico espanol, Real
Decreto 1407/1992. Alega que el producto ofertado se comercializa en toda Europa y
que las normas armonizadas para las cuales presenta conformidad el guante aparecen

indicadas en el Certificado CE emitido por el Organismo Notificado BSI (0086).

En cuanto al folleto informativo EPI, la recurrente sefiala que, en linea con lo
anterior, el folleto informativo de su guante lo constituye el propio etiquetado en el
envasado. En él se especifican todos los aspectos que requiere la legislacién de
aplicacion: nombre y direccion del fabricante y del representante autorizado, forma
de almacenamiento, fecha de caducidad, indicacion de uso, pictogramas y categoria
del equipo. Asimismo, sefiala que el guante ha sido evaluado por la Agencia Espaiiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, siendo el criterio de etiquetado e

instrucciones de uso uno de los aspectos evaluados y aprobados.

Respecto al marcado del guante/embalaje, MEDLINE esgrime que su producto
también cumple. En tal sentido, manifiesta que el embalaje del guante es conforme a
la normativa de aplicacion ya que incluye los pictogramas necesarios y que se
presentaron informes de laboratorio externo homologado sobre permeacion frente a
quimicos y citostaticos, de conformidad con las normas EN 374-3 y ASTM D 6978. En
concreto, alega que se han testado y presentado en la documentaciéon un total de 39

agentes quimicos propios del &mbito hospitalario, entre quimicos y citostaticos.

Asimismo, en lo relativo a los riesgos mecanicos evaluados por la norma EN388, la
recurrente aduce que presento los resultados obtenidos mediante Certificado CE de
Equipo de Protecciéon Individual emitido por el organismo notificado BSI (0086) y
que, al tratarse de un guante de uso medico, los valores resultantes son bajos, como
cabia de esperar. Concluye, pues, que no es de obligado cumplimiento la inclusion del
pictograma relativo a los riesgos mecanicos en el etiquetado del guante por el escaso

valor que aporta.

TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE RECURSOS
CONTRACTUALES DE LA JUNTA DE ANDALUCIA



En cuanto a los “niveles de prestacion minimos”, MEDLINE vuelve a sefialar que se

han testado y presentado con la documentacion un total de 39 agentes quimicos

propios del ambito hospitalario.

La recurrente también impugna la exclusion de su oferta en la agrupaciéon 2,

producida por los siguientes motivos, segiin anexo notificado a la recurrente:

con las que es
conforme el
guante. Pero si
vienen
especificadas
en el certificado
de CE de tipo
(que tampoco
recoge la
clausula 5.3.2
dela EN 374-
1:2003)

Agrupacion 1. Declaracion de 2. Folleto 3. Marcado del 4. Nivelesde | 5.Lainformacién
conformidad CE | informativo del | guante/embalaje prestacion de los puntos
EPI minimos anteriores sera
en espafol
Agrupacion 2| La declaracion Hay que El marcado del | Niveles de | Conforme PPT
de conformidad| aportarel |guante  debe|prestacion debe
CE debe ser folleto disponer de | tener el
acorde al informativo del | todos los| minimo del
modelo Anexo | EPI conforme |pictogramas anexo PPT PRL
VI del Real al PPT en PRL |del anexo PPT
Decreto PRL
1407/1992. No (pictograma
estan baja seguridad
contempladas quimica y falta
las normas el de riesgo
armonizadas mecanico)

Respecto a las tres primeras causa de exclusion (declaracion de conformidad CE,
folleto informativo del EPI y marcado del guante/embalaje), MEDLINE reitera lo ya
argumentada respecto a este motivo de exclusién de su oferta en la agrupacion 1,
afiadiendo que su guante ha sido ensayado frente a una amplia bateria de quimicos
de conformidad con la norma EN 374 y que se han testado y presentado en la

documentacion un total de 17 agentes quimicos propios del ambito hospitalario, entre
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citostaticos y quimicos.

Por ultimo, la recurrente se opone a la exclusion de su oferta en las agrupaciones 4, 5,

7y 8 producidas por las siguientes causas, segiin anexo notificado a la recurrente:

Agrupacion Declaracion de| Folleto Marcado del | Niveles de| La informacion
conformidad |informativo |guante/embalaje |prestacién de los puntos
CE del EPI minimos anteriores sera

en espanol

Agrupacion 4 | Declaraciéon de Hay que |El marcado del|Niveles de | Conforme PPT.

conformidad aportarel |guante debe | prestacion
CE debe ser folleto disponer de todos |debe tener el
acorde al informativo |los pictogramas | minimo  del
modelo Anexo del EPI del anexo PPT anexo PPT
VI del Real conforme al |PRL (pictograma|PRL
Decreto PPT. baja seguridad
1407/1992. No quimica y falta el
estan de riesgo
contempladas mecanico)
las normas
armonizadas
con las que es
conforme el
guante. Pero si
vienen
especificadas
en el certificado
de CE de tipo
Agrupacion 5 | Declaracion de Hay que |Dispone de todos|Conforme PPT | Conforme PPT.
conformidad aportarel |los pictogramas
CE debe ser folleto conforme al PPT
acorde al informativo |excepto el
modelo Anexo del EPI informativo.
VI del Real conforme al
Decreto PPT.
1407/1992. En
el certificado
CE de tipo si se
hace referencia
a las normas
armonizadas de
PRL, pero falta
norma UNE EN
421
(Radiaciones
ionizantes)
Agrupacion 7 Declaracion de Hay que |El marcado del|Niveles de | Conforme PPT
conformidad aportarel |guante debe | prestacion
CE debe ser folleto disponer de todos |debe tener el
acorde al informativo |los pictogramas | minimo  del
modelo Anexo del EPI del anexo PPT anexo PPT
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VI del Real conforme al |PRL (pictograma |PRL
Decreto PPT. baja seguridad
1407/1992. En quimica y falta el
el examen CE de riesgo
de tipo si se mecanico)
hace referencia
a las normas
armonizadas de
PRL.Y la
declaracién de
conformidad
esta sin firmar.
Agrupacion 8 | Declaracion de Hayque |El marcado del|Niveles de| Conforme PPT
conformidad aportar el |guante debe | prestacion (aunque la
CE debe ser folleto disponer de todos|debe tener el|delcaracion de
acorde al informativo |los  pictogramas | minimo  del|conformidad
modelo Anexo del EPI del anexo PPT | anexo PPT|no esta
VI del Real conforme al |PRL (pictograma |PRL traducida)
Decreto PPT. baja seguridad
1407/1992. En quimica y falta
el examen CE pictograma de
de tipo si se informacion)
hace referencia
a las normas
armonizadas de
PRL.Y la
declaracién de
conformidad
esta sin firmar.

MEDLINE combate la exclusion de su oferta en la agrupaciéon 4 esgrimiendo los
mismos argumentos ya expuestos respecto a las dos agrupaciones anteriores.
Asimismo, en su oposicion a la exclusion en la agrupacion 5, alega que el
cumplimiento de la norma UNE EN 421 se acredit6 mediante la entrega con la
documentacion de la declaracion firmada por Nathan Shipley, organismo notificado
BSI. También senala que, en el marcado del guante, la llamada a la consulta de
instrucciones se realiza mediante pictograma triangular e indicando de forma escrita
la necesidad de consultar las instrucciones de uso reflejadas en el reverso del envase

unitario del par de guantes en castellano.

Frente a la exclusiéon en la agrupacion 7, MEDLINE anade a los argumentos ya
esgrimidos respecto a otras agrupaciones y en cuanto a la declaraciéon de conformidad
CE que la calidad del documento que presentdé no permitia visualizar la firma del

fabricante Kenneth Smith, por lo que adjunta nuevamente la declaracion de
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conformidad. También sefiala, respecto a los niveles de prestacion minimos, que se
han testado y presentado en la documentacion un total de 46 agentes quimicos
propios del ambito hospitalario, entre citostaticos y quimicos y que presentd el
informe relativo a la norma EN 374-4 sobre degradacion del guante frente a

quimicos.

Por ultimo, en lo que se refiere a la agrupacion 8, MEDLINE manifiesta, en cuanto
a la declaracion de conformidad CE, que la firma del fabricante se puede visualizar
correctamente en el documento presentado y que la misma se presento, al igual que el

resto de documentacion, en espaiol y en ingles.

Por su parte, en su informe al recurso, el 6rgano de contrataciéon se alza contra los
argumentos esgrimidos por MEDLINE frente a la exclusiéon de su proposiciéon en las
agrupaciones mencionadas en este fundamento de derecho. A tal efecto, esgrime lo
siguiente, frente a los distintos y diversos alegatos de la recurrente en cada una de las

agrupaciones:

1. El Anexo II del PPT sobre "Requisitos técnicos relativos a la prevenciéon de
riesgos laborales” incluye las prescripciones técnicas que en esta materia deben
cumplir los guantes ofertados, las cuales no se han recurrido en plazo y han sido
aceptadas de manera incondicionada por los licitadores al presentar sus respectivas

proposiciones.

2. El motivo de la exclusion de la oferta de la recurrente en las distintas
agrupaciones no ha sido el incumplimiento de la normativa europea que detalla en su
escrito de recurso, normas EN o legislacion interna de aplicaciéon, sino la

inobservancia de unas caracteristicas técnicas expresamente exigidas en el PPT.

3. La comision técnica que ha elaborado el informe sobre el cumplimiento de
los requisitos relativos a prevencion de riesgos laborales esté integrada por miembros
de cada una de las Unidades de Prevencion de Riesgo Laboral de los Hospitales y

Areas de Gestidon Sanitarias de Malaga vinculadas a la licitaciéon, siendo estas las
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unidades técnicas especializadas en la materia dentro del Servicio Andaluz de Salud
en el ambito de la provincia de Méalaga. Ello acredita que el informe se ha emitido por
profesionales con competencia, conocimiento y cualificacion especifica en la materia,

sin que en ningdn caso se haya realizado una interpretacion arbitraria.

No obstante lo anterior, el 6rgano de contratacién aduce que, a la vista del recurso, ha
solicitado a la comision técnica informe sobre todos los argumentos esgrimidos en
aquel, habiéndose ratificado la misma en su informe inicial sobre los

incumplimientos de la oferta de la recurrente .

4. Las prescripciones técnicas en esta materia son de suma importancia para la
seguridad de los profesionales sanitarios en el desempeno de sus funciones e
igualmente para la seguridad de los pacientes, y han sido definidas de forma objetiva
para la prevencion de riesgos laborales, siendo idoneas para la funcionalidad

requerida y las necesidades sanitarias a cubrir.

Finalmente, en fase de alegaciones, la entidad INTERSURGICAL ESPANA, S.L. se
opone al recurso, circunscribiendo sus argumentos a la exclusion de la oferta

presentada por MEDLINE en la agrupacion 5.

SEXTO. Expuestas las alegaciones de las partes procede el examen de la cuestion

controvertida.

La resolucion impugnada declara desierto el procedimiento en las agrupaciones 1, 2,

4, 5,7y 8, respecto de las cuales la oferta de MEDLINE ha sido excluida.

Tal exclusién obedece, segiin anexo notificado a la recurrente que transcribe el
contenido del informe emitido por el grupo provincial de trabajo de prevencion de
riesgos laborales (PRL), al incumplimiento de los requisitos establecidos en el Anexo
IT del pliego de prescripciones técnicas por los motivos que se han expuesto en el

fundamento de derecho anterior.
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El citado Anexo II del PPT (por error se indica “Anexo I en el propio texto del Anexo)
bajo el titulo “Requisitos técnicos relativos a la prevencion de riesgos laborales”
establece que “Serd obligatorio para los guantes objeto de licitaciéon que cumplan los
siguientes requisitos, desde el punto de vista de prevenciéon de riesgos laborales, como
equipo de proteccion individual (EPI):

1) Declaracion de Conformidad CE, conforme al modelo anexo VI del Real
Decreto 1407/1992, se admitira el modelo del anexo VI de la Directiva 89/686/CEE. Debera
contener:

1.1) En el caso del fabricante, la razén social y la direccion completa; en el caso del
mandatario, lo mismo, incluyendo ademas la razoén social y las senias del fabricante.

1.2) Descripcion del guante (marca, tipo, n° de serie, etc.)

1.3) Referencia de las normas armonizadas con las que es conforme el guante.

1.4) Nimero del certificado "CE" de tipo del prototipo que se ha tomado como modelo en la
fabricacion de los guantes.

1.5) Nombre y direccion del organismo notificado que ha realizado el examen "CE" de tipo.
1.6) Referencia al método de aseguramiento de la calidad escogido y nombre y direccion del
organismo notificado que lleva a cabo el control de dicho aseguramiento de la calidad.

1.7) Nombre y direccién del signatario apoderado para comprometer al fabricante o a su

mandatario.

2) Folleto informativo del EPI con los contenidos normalizados, segiin el Real
Decreto 1407/1992 o la Directiva 89/686/CEE. El folleto informativo elaborado y
entregado obligatoriamente por el fabricante con los guantes en cada unidad minima de
comercializacién, incluira:

2.1) Denominacién de los guantes.

2.2) El nombre y la direccion del fabricante y/o de su mandatario en la Comunidad
Econémica Europea.

2.3) Instrucciones de almacenamiento, uso, limpieza, mantenimiento, revision y
desinfeccion. Si no hay informacion indicara: “para un tinico uso’.

2.4) Rendimientos alcanzados en los examenes técnicos dirigidos a la verificacion de los
grados o clases de proteccion de los guantes. El significado de los cédigos, si fuere
necesario; la descripcion detallada de las pruebas convencionales y cualquier dato que
sirva para determinar el tiempo maximo admisible de utilizacion en las distintas

condiciones previsibles de uso.
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2.5) Clases de proteccion adecuadas a los diferentes niveles de riesgo y limites de uso
correspondientes (segin puntos 4.1, 4.2, 4.3).

2.6) Fecha o plazo de caducidad de los guantes.

2.7) Tipo de embalaje adecuado para transportar los guantes.

2.8) Explicacion de las marcas.

2.9) Informacién relativa a que el marcado CE indica que los guantes cumplen también con
directivas referentes a otros aspectos en las que se disponga la colocacién del marcado CE
(referencia que es EPI y Producto Sanitario)

2.10) Nombre, direccion y numero de identificacion de los organismos notificados que
intervienen en la fase de disenio del guante.

2.11) Marcado CE y las marcas de identificacion, pictogramas o ideogramas armonizados

que debian de ir en el guante y no se haya podido inscribir todo o parte.

3) Marcado del guante/embalaje con marcado CE de conformidad
seguido de niimero distintivo de organismo notificado (YYYY) que realice procedimiento de
control de calidad, seguido de pictogramas con referencia a la norma especifica y niveles de
prestacion.

- Guantes p/ proteccion citostaticos estéril. Guante quirtrgico estéril. Guante quirurgico
estéril reforzado. Guante quirurgico estéril s/ polvo. Guante quirturgico estéril s/ latexy s/
talco. Guante ambidiestro no estéril de nitrilo. Guante ambidiestro no estéril s/ latex y s/
polvo.
» Normas técnicas armonizadas
EN 420, EN 388, EN 374
* Marcado guante/embalaje (a continuacion se indica en el Anexo el marcado exigido
mediante pictogramas y norma EN correspondiente)
- Guante quirurgico esteril radioprotector
* Normas técnicas armonizadas
EN 420, EN 388, EN 374 , EN 421
* Marcado guante/embalaje (a continuacion se indica en el Anexo el marcado exigido

mediante pictogramas y norma EN correspondiente)

4) Niveles de prestacion minimo.
4.1 Prestaciones a todos los guantes:

Los guantes de proteccion quimica: como minimo un nivel de prestaciéon 2 a la permeacion
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cuando se ensaye al menos 3 productos quimicos de la lista del anexo A UNE-EN-374-1.

Los guantes de proteccion contra microorganismos: como minimo un nivel 2 que se
corresponde con un Nivel de Calidad Aceptable (NCA) < 1,5 para un Nivel de inspeccion
general 1.

4.2 Prestaciones complementarias a “Guantes p/proteccion citostaticos estéril”: ademas de
los anterior, seran ensayados al menos con 5 productos citostaticos y clase nivel de
prestacion minimo de 4 (que corresponde a tiempo de paso > 120 minutos, EN-374).

4.3 Prestaciones complementarias a “Guante quirurgico estéril radioprotector”: debe ser
conforme EN-421. Que indique los niveles de atenuacién y especificando el tipo y energia de

la radiacion.

5) Toda la informacion de los puntos anteriores sera precisa y comprensible y se

dara, al menos, en espanol’.

SEPTIMO. Pues bien, hemos de comenzar el examen del recurso con la exclusioén de

la oferta recurrente en la agrupacion 1. “Guante quirdrgico estéril s/latex y s/talco”.

Segun el informe emitido por el grupo provincial de trabajo de PRL, se incumple el
primer requisito técnico del Anexo II del PPT toda vez que la declaracion de
conformidad CE no se ajusta al modelo Anexo VI del Real Decreto 1407/1992; en
concreto, no se contemplan las normas armonizadas con las que es conforme el

guante, que es una exigencia establecida en el apartado 1.3 del Anexo II del PPT.

Frente a tal incumplimiento se alza MEDLINE en su escrito de recurso esgrimiendo
que dicha declaracion de conformidad es conforme a la Directiva Europea
89/686/CEE de Equipos de Proteccién Individual y por ende a su Real Decreto de
transposiciéon al ordenamiento juridico espaiiol. Al respecto, si bien tal alegato no
desvirttaa el incumplimiento imputado a la oferta consistente en la falta de referencia
a las normas armonizadas con las que el guante es conforme (apartado 1.3 del Anexo
IT del PPT), el propio informe emitido por el grupo de trabajo de PRL sefiala que tales
normas vienen luego especificadas en el certificado CE de tipo, lo que permite su
conocimiento. Siguiendo, pues, un criterio antiformalista, el incumplimiento
senialado por si solo no deberia, en principio, considerarse motivo de exclusion de la
14
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proposicion.

Un segundo incumplimiento de la oferta afecta al folleto informativo del EPI que no
se aporta en los términos exigidos. En efecto, el Anexo II del PPT establece un
segundo requisito técnico consistente en el folleto informativo del EPI elaborado y
entregado por el fabricante con un contenido minimo obligatorio. En su descargo,
MEDLINE alega que el folleto informativo del guante lo constituye el propio
etiquetado en el envasado. No obstante, no cabe admitir este argumento. El Anexo 11
del PPT es taxativo y claro cuando alude al “folleto informativo elaborado y
entregado obligatoriamente por el fabricante con los guantes en cada unidad
minima de comercializacion” y que tiene un contenido exhaustivo que se traduce en
11 apartados, sin que este requisito del PPT pueda considerarse cumplido formal y
sustantivamente a través del etiquetado en el envasado, extremo que la recurrente

tampoco demuestra en su escrito de impugnacion.

El tercer incumplimiento afecta al requisito técnico del “Marcado del
guante/embalaje con marcado CE de conformidad”, sefialando el informe de PRL que
dicho marcado debe disponer de todos los pictogramas, siendo asi que en el caso de la
oferta de MEDLINE falta el pictograma relativo al riesgo mecanico. La recurrente
aduce que, entre los requerimientos actuales para la certificacion de un guante como
equipo de proteccion individual no se incluye el cumplimiento de la norma EN 388 y
por tanto no es de obligado cumplimiento la inclusiéon del pictograma de riesgo

mecanico en el etiquetado del guante por el escaso valor que aporta.

Sobre tal cuestion, debemos indicar que MEDLINE no rebate el incumplimiento
imputado a su oferta en este requisito técnico del Anexo II del PPT, sino que pretende
justificar que la inclusion del pictograma antes mencionado y su norma especifica,
pese a preverse como obligatorios en el apartado 3 del mencionado Anexo, no son de
preceptivo cumplimiento. Al respecto, hemos de sefalar que el PPT es claro en cuanto
a la obligatoriedad de este aspecto técnico, extremo que no fue discutido ni
impugnado en su momento procedimental oportuno por la recurrente, quien,

ademaés, present6 oferta aceptando incondicionalmente todos estos requisitos. Es por
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ello que MEDLINE no puede ahora amparar su incumplimiento combatiendo una

prevision obligatoria del pliego que en su dia acepto.

Respecto al dltimo requisito técnico del Anexo II del PPT , el informe de PRL viene a
indicar de manera sucinta que deben cumplirse los niveles minimos de prestacion del
PPT. Ello pone de manifiesto que los guantes ofertados por la recurrente no
satisfacen tales niveles en los términos exigidos, a juicio del grupo de trabajo que
emiti6 el mencionado informe. La recurrente esgrime que su oferta cumple en
relacion a la proteccion quimica, pero nada dice ni acredita respecto a las otras

prestaciones complementarias previstas en los apartados 4.2 y 4.3 del Anexo II.

Con base en lo expuesto, este Tribunal considera que la recurrente no ha desvirtuado
el incumplimiento de su oferta en los apartados 2, 3 y 4 del Anexo II del PPT, raz6n
por la que no puede prosperar el recurso contra la exclusion operada en la agrupacion

1.

OCTAVO. Procede analizar ahora la exclusién de la oferta recurrente en el resto de
agrupaciones afectadas. Como punto de partida, se ha de indicar -tal y como consta
en los motivos de exclusion reproducidos en la presente resolucién- que estos son
parcialmente los mismos respecto a la oferta de la recurrente en el resto de
agrupaciones objeto del recurso (2, 4, 5, 7y 8), siendo también practicamente iguales
los alegatos esgrimidos frente a tales supuestos en el escrito de impugnacion. Asi las
cosas, el anélisis de la cuestion controvertida debe ceiiirse a los motivos de exclusion

distintos, que se examinaran a continuacion:

-Respecto a las agrupaciones 2 y 4, se dan por reproducidas las
consideraciones realizadas en la presente resolucién al analizar la exclusion de la

oferta en la agrupacion 1 por los incumplimientos senalados en el informe de PRL.

-En la agrupacion 5, la oferta de MEDLINE es excluida por incumplimiento de
varios requisitos técnicos del Anexo II del PPT. Asi, respecto a la declaracion de

conformidad CE, el informe de PRL senala que, si bien en el certificado CE de tipo se
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hace referencia a las normas armonizadas de PRL, “falta la norma UNE EN 421
(Radiaciones ionizantes)”. Frente a tal motivo, la recurrente argumenta que el
cumplimiento de la norma UNE EN 421 se acreditd6 mediante la entrega de la
declaracion firmada por Nathan Shipley, organismo notificado BSI. No obstante, aun
admitiendo que asi fuera, el incumplimiento del requisito relativo al folleto
informativo EPI no han sido desvirtuado en el escrito de recurso, toda vez que la
recurrente vuelve a esgrimir que dicho folleto lo constituye el propio etiquetado en el
envasado, argumento que no resulta admisible por cuanto, como ya se ha sefalado, el
apartado 2 del Anexo II del PPT es taxativo y claro en cuanto al contenido minimo
obligatorio de ese folleto informativo -que se traduce en 11 apartados-, sin que quede
acreditado el cumplimiento de este requisito del PPT de modo alternativo a través del

etiquetado en el envasado.

-En la agrupacion 7, el informe de PRL hace constar, respecto a la declaracion
de conformidad CE, que la misma esta sin firmar y que debe ser acorde al modelo
Anexo VI del Real Decreto 1407/92. No obstante, también senala que en el examen
CE de tipo si se hace referencia a las normas armonizadas de PRL. Como ya hemos
senalado anteriormente, siguiendo un criterio antiformalista, lo determinante es
tener constancia de las normas armonizadas con las que es conforme el guante y si tal
constancia se tiene a través del certificado CE de tipo, la exclusion por no ajustarse la
declaracion de conformidad al modelo Anexo VI citado podria resultar, en principio,
desproporcionada. Lo mismo cabe decir en cuanto a la falta de firma que es un

defecto facilmente subsanable.

Pese a lo anterior, los restantes incumplimientos de la oferta de MEDLINE en la
agrupacion 7 (folleto informativo conforme al PPT, falta del pictograma de riesgo
mecanico y niveles de prestacion minimos con arreglo al PPT) no han sido
desvirtuados en el escrito de recurso, remitiéndonos en cuanto a los mismos a las

consideraciones ya realizadas en la presente resolucion respecto a la agrupacion 1.

-En la agrupaciéon 8, respecto a los incumplimientos en la declaracién de

conformidad CE, incluida su falta de traduccién, hemos de remitirnos a lo ya
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expuesto en la agrupacion 7. Siendo aspectos subsanables y siguiendo el principio
antiformalista, la exclusion operada por esta sola causa hubiera sido, en principio,
desproporcionada. No obstante, los restantes incumplimientos (folleto informativo
del EPI y niveles de prestacion minimos conforme al PPT) no han sido desvirtuados
en el escrito de recurso, tal y como hemos argumentado al analizar otras

agrupaciones.

Con base en todas las consideraciones realizadas, procede la desestimacién del

recurso interpuesto.

ACUERDA

PRIMERO. Desestimar el recurso especial en materia de contrataciéon interpuesto
por la entidlad MEDLINE INTERNACIONAL IBERIA, S.L.U. contra la
Resolucion, de 16 de mayo de 2018, de la Direccion Gerencia del Hospital
Universitario Regional de Malaga, adscrito al Servicio Andaluz de Salud, por la que se
declara desierta la licitacion del contrato denominado “Suministro de guantes
estériles y no estériles para los centros sanitarios de la provincia de Malaga
pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud y la APES Costa del Sol”, respecto a las
agrupaciones de lotes nameros 1, 2, 4, 5, 7y 8 (Expte. 0000509/2017).

SEGUNDQO. Declarar que no se aprecia temeridad o mala fe en la interposicion del
recurso, por lo que no procede la imposicion de multa en los términos previstos en el
articulo 58.2 de la LCSP.

TERCERO. 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 recepcion de su notificacién, de
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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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