JUNTRA DE ANDALUCIA TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE RECURSOS CONTRACTUALES

Recurso 208/2014

Resolucion 174 /2015

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

Sevilla, 5 de mayo de 2015

VISTO el recurso especial en materia de contrataciéon interpuesto por LILLY,
S.A. contra la licitaciéon y los pliegos por los que se rige el acuerdo marco de
homologacion para la seleccion de principios activos para determinadas
indicaciones, Subcategoria SU.PC.FARM del Catalogo de Bienes y Servicios del
Servicio Andaluz de Salud (Expte. A.M. 4001/13), este Tribunal, en el dia de la

fecha, ha dictado la siguiente
RESOLUCION

ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. El 30 de julio de 2013, la Direccion General de Gestion Economica
y Servicios del Servicio Andaluz de Salud (en adelante, SAS) aprobd el
expediente de contratacion y los pliegos de clausulas administrativas
particulares y de prescripciones técnicas para la contratacion del acuerdo marco
de homologacién para la seleccion de principios activos para determinadas
indicaciones, Subcategoria SU.PC.FARM del Catalogo de Bienes y Servicios del
Servicio Andaluz de Salud (Expte. A.M. 4001/13) y acord6 la apertura del
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El anuncio de licitacién de la contrataciéon indicada fue publicado el 2 de agosto
de 2013 en el Diario Oficial de la Union Europea, el 3 de agosto de 2013 en el
Boletin Oficial del Estado nim. 185 y el 30 de julio de 2013 en el perfil de

contratante de la Plataforma de Contrataciéon de la Junta de Andalucia.

El valor estimado de las adquisiciones durante la vigencia del acuerdo marco

asciende a 241.013.689,25 euros.

SEGUNDQO. Contra dichos pliegos se interpusieron sendos recursos que fueron
resueltos por este Tribunal mediante Resoluciones 22 a 34/2014, de 12 de
marzo, en virtud de las cuales se estimaron parcialmente los recursos especiales

y se anul6 la licitacion y los pliegos.

TERCERO. Por resoluciéon de 10 de abril de 2014 del Director General de
Gestion Economica y Servicios del SAS se acuerda dar cumplimento a la citadas
resoluciones de este Tribunal y por Resolucion de 30 de abril de 2014 se
aprueban los nuevos Pliegos que han de regir la licitacién, publicandose el
anuncio de la licitacién en el Diario Oficial de la Union Europea el 10 de mayo
de 2014 , en el Boletin Oficial del Estado el 12 de mayo de 2014 y ese mismo dia

en el Perfil de contratante.

CUARTO. El 29 de mayo de 2014 tiene entrada en el registro de este Tribunal
recurso especial en materia de contratacion interpuesto por LILLY, S.A.

contra los citados pliegos que han de regir la licitaciéon del acuerdo marco.

El 6rgano de contrataciéon remitio el expediente junto a su informe en relacion al

recurso interpuesto, el 4 de junio de 2014.

QUINTO. El 16 de junio de 2014, este Tribunal, previo Acuerdo de
acumulacion de todos los procedimientos tramitados sobre adopcion de
medidas cautelares solicitadas en diversos recursos especiales en materia de

contratacién, entre ellos el recurso interpuesto por LILLY, S.A., adopt6 la
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medida cautelar de suspension en relacion al procedimiento de adjudicacion del

citado acuerdo marco de homologacion.

SEXTO. El 27 de junio de 2014, la Secretaria del Tribunal dio traslado del
escrito de interposicion del recurso a todos los licitadores, concediéndoles un

plazo de cinco dias habiles para formular alegaciones.

SEPTIMO. En la tramitacién del presente recurso se han cumplido todos los
plazos legales salvo el plazo para resolver previsto en el articulo 47.1 del

TRLCSP, dada la acumulaciéon de asuntos existente en este Tribunal.

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. Este Tribunal resulta competente para resolver en virtud de lo
establecido en el articulo 41.3 del Texto Refundido de la Ley de Contratos del
Sector Publico (TRLCSP, en adelante), aprobado por el Real Decreto Legislativo
3/2011, de 14 de noviembre, 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. Hay que analizar si la recurrente ostenta legitimacion para la
interposicion del recurso de acuerdo con el articulo 42 del TRLCSP que dispone
que “podra interponer el correspondiente recurso especial en materia de
contrataciéon toda persona fisica o juridica cuyos derechos e intereses
legitimos se hayan visto perjudicados o puedan resultar afectados por las

decisiones objeto del recurso”.
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La recurrente, en el momento de interposicion del recurso, no habia presentado
oferta en el procedimiento de adjudicacion, puesto que lo que pretende con el

recurso es la anulacion de la licitacion y de los pliegos.

La nocién de legitimaciéon implica una relacion especifica entre el actor en un
proceso y el objeto de la pretension o peticidbn que se ejercita. Se trata de la
titularidad potencial de una ventaja o de una titularidad juridica por parte de
quien ejercita la accion y se materializa de prosperar ésta. Luego para que exista
interés legitimo la resolucion impugnada debe repercutir de manera clara y
suficiente en la esfera juridica de quien acude al proceso, sin que sea suficiente

el mero interés por la legalidad.

Al objeto de examinar la legitimacion de la empresa recurrente conviene traer a
colacion la Sentencia del Tribunal Supremo de 20 de julio de 2005, Sec. 42,
segun la cual “Tratandose de contratos administrativos, el interés legitimo
viene determinado en general por la participacion en la licitaciéon (SS. 7-3-
2001 citada por la de 4-6-2001), por cuanto quienes quedan ajenos a la
misma, en principio no resultan afectados en sus derechos e intereses, si bien
no puede perderse de vista que la determinacion de la legitimacion, en cuanto
responde a los intereses que especificamente estén en juego en cada caso, ha de
efectuarse de forma casuistica, lo que tiene una proyeccion concreta en los
supuestos de procedimientos de concurrencia, en los cuales la condiciéon de
interesado no deriva de la genérica capacidad para participar en los mismos
sino de la actitud de los posibles concursantes respecto del concreto
procedimiento de que se trate, es decir, la condicion de interesado no es
equiparable a la genérica condicion de contratista con capacidad para
participar en el concurso sino que es preciso que se ejercite tal condicion, ya

sea participando en el procedimiento o de cualquier otro modo, sin que pueda

descartarse la impugnaciéon de la convocatoria del concurso por quien no

participa en razon de las propias condiciones en gque es convocado.”
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Por tanto, no es necesario ser licitador para que se tenga la condicion de
interesado en el procedimiento, maxime cuando lo que se pretende es que se

anule o modifique el PCAP para poder licitar, como sucede en este caso.

TERCERO. Debe analizarse ahora si el acto impugnado es susceptible de
recurso especial en materia de contratacion en los términos previstos en el
articulo 40 del TRLCSP.

El recurso especial se ha interpuesto contra el anuncio de licitacion y los pliegos
por los que se rige el acuerdo marco (en adelante, AM) de homologacién para la
seleccion de principios activos para determinadas indicaciones y el valor
estimado de las adquisiciones durante la vigencia del acuerdo marco asciende a
241.013.689,25 euros, por lo que se trata de un acuerdo marco sujeto a
regulacion armonizada y por tanto, es procedente el recurso especial de

conformidad con lo establecido en los articulos 40.1 a) y 40.2 a) del TRLCSP.

CUARTO. Antes de entrar en la cuestion de fondo planteada, procede analizar
si el recurso ha sido interpuesto en plazo, de acuerdo con el articulo 44 del

TRLCSP que dispone en sus apartados 2y 3:

“2. El procedimiento de recurso se iniciara mediante escrito que debera
presentarse en el plazo de quince dias habiles contados a partir del siguiente a
aquel ...... a) (....) en que los pliegos hayan sido recibidos o puestos a
disposicion de los licitadores o candidatos para su conocimiento conforme se

dispone en el articulo 158 de esta ley.

3. La presentacion del escrito de interposicion deberd hacerse necesariamente
en el registro del 6rgano de contratacion o en el del 6rgano competente para la

resolucion del recurso.”

El anuncio de licitacion se publico en el Boletin Oficial del Estado el 12 de mayo

de 2014, indicando que el acceso a los pliegos se haria a través del perfil de
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contratante donde se publicaron el mismo dia. El recurso tuvo entrada en el
registro de este Tribunal 29 de mayo de 2014, por lo que se interpuso en el plazo

de quince dias previsto en el citado precepto legal.

QUINTO. Una vez analizado el cumplimiento de los requisitos previos de

admision del recurso, procede el estudio de los motivos en que el mismo se

sustenta. Estos son los siguientes:

1. La configuracion de los distintos lotes y en particular los lotes 9 y 10, en que
se divide el objeto del acuerdo marco por indicaciones terapéuticas conlleva la
declaracion de equivalencia terapéutica de los medicamentos que se pueden
ofertar a cada lote, lo que a juicio de LILLY, S.A. carece de base cientifica y
legal pues solo los ensayos clinicos de equivalencia, realizados siguiendo las
guias establecidas para ello por las propias agencias reguladoras y supervisados
por esas agencias, pueden demostrar que dos principios activos diferentes son

“equivalentes terapéuticos”.

2. La configuracion de los lotes vulnera el articulo 86.3 del TRLCSP puesto que
los lotes objeto de la licitaciéon no constituyen una unidad funcional, ya que se
admite que se liciten a cada lote medicamentos distintos con diferentes

principios activos a efectos de su seleccion en el seno de la licitacion.

3. La configuracién de los pliegos vulnera la Disposicion Adicional Tercera de
la Ley 10/2013, de 24 de julio por la que se incorporan al ordenamiento juridico
espafiol las Directivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15
de diciembre de 2010, sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2011, sobre prevencion de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley
29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, ya que no existe una declaracion de equivalencia entre los

medicamentos agrupados en los lotes del acuerdo marco.
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4. La licitacion y los pliegos infringen el régimen legal de acceso a los
medicamentos y de los articulos 88.1 de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios y los articulos 1, 23 y 24 de la Ley de
Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, en relacion con el derecho a
acceder a la prestacion farmacéutica en Andalucia en condiciones de igualdad

respecto al resto de Espana.

A cada una de estas alegaciones se opone el Servicio Andaluz de Salud en el

informe remitido a este Tribunal en relacion al presente recurso.

SEXTO. Cada una de las alegaciones que hace el recurrente fueron ya
analizadas por este Tribunal en las citadas resoluciones de los distintos recursos
interpuestos contra los Pliegos del AM (Expte. A.M. 4001/13) y que estimaron
parcialmente los recursos interpuestos contra el mismo y cuyos argumentos
procede ahora reproducir al ser idénticos los alegatos de la ahora recurrente
respecto a los realizados en dichos recursos por otros recurrentes y respecto a
los que ya se pronunci6 este Tribunal, puesto que cada una de las alegaciones
van referidas a la configuracion del objeto del AM y a la configuracién de los

distintos lotes en que se divide el mismo.

Asi respecto a la primera alegacién se indicaba en la resoluciéon 28/2014, entre

otras:

<<<El PCAP senala en la clausula 1 que “El Acuerdo Marco se regula, conforme
a lo previsto en el Titulo II capitulo II del Libro III del TRLCSP, en el que se
establecen técnicas para racionalizar la contratacion y especificamente por los
articulos 196 a 198 del mismo, donde se establece que los organos de

contrataciéon podran concluir acuerdos marco con un tinico empresario con la

finalidad de fijar las condiciones a que habran de ajustarse los contratos

especificos que se pretenden adjudicar.”
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En este sentido, la Directiva 2004/18/CE en su articulo 1.5 define al Acuerdo
Marco como un “acuerdo entre uno o varios poderes adjudicadores y uno o
varios operadores econémicos, cuyo objeto consiste en establecer las
condiciones que rijan los contratos que se vayan a adjudicar durante un
periodo determinado, en particular las relativas a los precios y, en su caso, a

las cantidades previstas”.

Por su parte, el articulo 197.1 del TRLCSP establece que “para la celebracién de
un acuerdo marco se seguiran las normas de procedimiento establecidas en el

Libro II, y en el Capitulo I del Titulo I de este Libro”.

Anadiendo el articulo 198.3 del TRLCSP que “cuando el acuerdo marco se
hubiese concluido con un tinico empresario, los contratos basados en él se

adjudicaran con arreglo a los términos en él establecidos”.

Aunque el articulo 197 del TRLCSP se remita a los preceptos que rigen la
celebracion de los contratos para la celebracion de los acuerdos marcos, sin
embargo no hay una identidad entre ambas figuras, sobre todo cuando el
acuerdo marco se celebra con varios empresarios. Ahora bien, cuando el
acuerdo marco se concluye con un dnico licitador, son menores las diferencias,
como senal6 el Tribunal Administrativo Central de Recursos Contractuales en
su resolucién 132/2013 :“Sin embargo, siendo cierto todo lo dicho, no lo es
menos que esa identificacion entre Acuerdo Marco y los contratos en su virtud
formalizados no podra obviarse cuando aquél se haya concertado con una
tnica empresa que, por ende, resultara ser la forzosa adjudicataria de los

contratos derivados en él basados.”

f \ Por ello, hay que partir de la delimitacion del objeto del acuerdo marco,
recogiendo el PCAP en su clausula 2.1.1 que “el objeto del presente acuerdo

A

marco de homologacion es fijar las condiciones a las que habran de ajustarse
los suministros de los principios activos que se relacionan en el Anexo del PPT,
% t Subcategoria SU.PC.FARM del Catdlogo de Bienes y Servicios del Servicio

.
Y
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Andaluz de Salud, cuya uniformidad ha sido declarada por la Direccion
Gerencia por Resolucion de 30 de marzo de 2010, publicada en el BOJA n° 79,
de 26 de abril, previo informe favorable de la Direccion General de

Patrimonio, de la Consejeria de Economia y Hacienda (...)

Los principios activos seleccionados seran incorporados a las guias
farmacoterapéuticas de los centros hospitalarios del SAS en las condiciones
actualmente vigentes, al objeto de su dispensacion en aquellos pacientes que
inicien su tratamiento en las indicaciones especificas establecidas en el anexo
correspondiente del PPT. Todo ello sin perjuicio de que el criterio facultativo
determine otro tipo de prescripcion especifica en base a otras patologias

presentes o comorbilidades asociadas en pacientes concretos.

(..) En el presente acuerdo marco se fijaran todas las condiciones a que habran
de ajustarse los futuros contratos basados en el mismo. En particular se
determinaran los medicamentos objeto de suministro y empresas
adjudicatarias, su precio maximo, el valor maximo estimado por lote, el plazo

de duracion del acuerdo marco (.....)

2.1.2.- Los bienes objeto del acuerdo marco se ofertaran por lotes.”

Hay que partir del analisis de como se define el objeto del AM y en concreto

coémo se configuran los distintos lotes en los que se divide.

Tal y como sefiala el 6rgano de contratacion en su informe, en el Anexo del PPT
la “Definicion de lote” se hace a través de la indicacion terapéutica para la que
sirven los principios activos que se enumeran y que estan incluidos en el mismo
subgrupo terapéutico de la clasificacion oficial (ATC) y ademaés tienen la
indicacion con que se describe el lote, segin la ficha técnica del medicamento
(FT).
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El codigo ATC o Sistema de Clasificacion Anatomica, Terapéutica, Quimica
(ATC: acrénimo de Anatomical, Therapeutic, Chemical classification system) es
un indice de sustancias farmacolégicas y medicamentos, organizados segin
grupos terapéuticos que esta estructurado en cinco niveles. Este sistema fue
instituido por la Organizacién Mundial de la Salud, y ha sido adoptado en
Europa. El codigo recoge el 6rgano del cuerpo sobre el que actaa, el efecto
farmacologico, las indicaciones terapéuticas y la estructura quimica del farmaco.
En Espana, el Real Decreto 1348/2003 de 31 de octubre adapta la clasificacion

anatomica de los medicamentos al sistema ATC.

Dicho sistema esta estructurado en cinco niveles:
¢ 1.- Nivel (anatémico): Organo o sistema en el cual actta el farmaco.
Existen 14 grupos en total
A. Sistema digestivo y metabolismo
B. Sangre y 6rganos hematopoyéticos
C. Sistema cardiovascular
D. Medicamentos dermatolégicos
G. Aparato genitourinario y hormonas sexuales
H. Preparados hormonales sistémicos, excl. Hormonas sexuales
J . Antiinfecciosos en general para uso sistémico
L. Agentes antineoplasicos e imunomoduladores
M.Sistema musculoesquelético
N.Sistema nervioso
P .Productos antiparasitarios, insecticidas y repelentes
R.Sistema respiratorio
S .Organos de los sentidos

V.Varios
* 2.- Nivel: Subgrupo terapéutico, identificado por un nimero de dos
cifras.
* 3.- Nivel: Subgrupo terapéutico o farmacolégico, identificado por una
letra del alfabeto.

e 4.- Nivel: Subgrupo terapéutico, farmacolégico o quimico, identificado
por una letra del alfabeto.

* 5.- Nivel: Nombre del principio activo o de la asociaciéon farmacologica,
identificado por un namero de dos cifras.

Se obtiene asi el cédigo completo de cada principio activo. Algunos principios

activos, en virtud de sus propiedades terapéuticas pueden tener méas de un
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Segan la clasificacion ATC, cada uno de los niveles va acotando los
medicamentos hasta llegar al nivel inferior, el 5, en el que ya se identifica el
principio activo; de ello resulta, que dentro de los niveles 2, 3 y 4 referidos a un
subgrupo terapéutico, se engloban varios principios activos que so6lo se
identifican individualmente en el nivel 5. Por ello, el AM objeto del recurso, al
definir los lotes en atencion al subgrupo terapéutico al que pertenecen conlleva
que formen parte del mismo principios activos diferentes, salvo en tres lotes ( el
9, 10 y 21), ahora bien, todos ellos ademéas de estar clasificados en el mismo
subgrupo terapéutico han de servir para la indicacién terapéutica con que se

define el lote segiin su ficha técnica.

Lo que cuestiona la recurrente es la configuraciéon de los lotes de la forma
descrita, en la medida que entiende que ello implica la consideracion de que los
principios activos que conforman los distintos lotes son equivalentes
terapéuticos, lo que a su juicio carece de todo sustento legal y cientifico y por
otro lado, considera que tal configuracion del objeto es contraria al articulo 86.3
del TRLCSP al fraccionar el contrato en lotes que no constituyen partes del

suministro objeto del AM y supone que dicho objeto sea indeterminado.

El articulo 86.1 del TRLCSP recoge la necesidad de que el objeto del contrato sea

determinado, disponiendo que:

“El objeto de los contratos del sector piiblico debera ser determinado”.

Conforme a lo establecido en el articulo 1261 del Codigo Civil (Cc), en todo
contrato han de concurrir tres elementos esenciales: consentimiento, objeto y
causa de la obligacion que se establezca. Por ello, el objeto es un elemento
esencial de todo contrato, ya sea éste privado o administrativo. Asi lo recoge el
TRLCSP en su articulo 26 que regula el contenido minimo de los contratos
administrativos, sefialando que, entre otras menciones, habran de incluir la

“definicion del objeto del contrato”.
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Por otra parte, al amparo de lo establecido en los articulos 1271 a 1273 del Cc, el
objeto del contrato ha de ser posible, licito y determinado o susceptible de
determinacién; siendo estos principios igualmente aplicables al ambito de la
contratacién publica, tal y como viene a reconocer expresamente el citado
articulo 86 del TRLCSP.

La norma general sobre la necesaria existencia y determinacion del objeto de los
contratos del sector publico se individualiza en el propio TRLCSP en sus
articulos 5 a 11, en los que define el objeto de cada uno de los contratos tipicos
que en el mismo se regulan: obras, concesion de obras publicas, gestion de
servicios publicos, suministros, servicios y colaboracion entre el sector publico y

el sector privado.

Como senala la Sentencia del Tribunal Supremo de 16 de marzo de 1987 (RJ
1987, 3654), el objeto de los contratos ha de resultar cierto, verdadero, seguro,
indubitado y determinado. En principio, el objeto del contrato administrativo ha
de ser uno y unico. Ahora bien, esta regla general admite dos excepciones: los
supuestos de fraccionamiento de objeto, que ahora veremos, y, en segundo

lugar, los supuestos de contratos con pluralidad de objetos o contratos mixtos.

Respecto a la posibilidad de fraccionamiento del objeto del contrato, el articulo
86.3 del TRLCSP prevé:

“3. Cuando el objeto del contrato admita fraccionamiento y asi se justifique
debidamente en el expediente, podra preverse la realizacion independiente de
cada una de sus partes mediante su division en lotes, siempre que éstos sean
susceptibles de utilizacion o aprovechamiento separado y constituyan una

unidad funcional, o asi lo exija la naturaleza del objeto.

Asimismo, podran contratarse separadamente prestaciones diferenciadas
dirigidas a integrarse en una obra, tal y como ésta es definida en el articulo 6,

cuando dichas prestaciones gocen de una sustantividad propia que permita
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una ejecucion separada, por tener que ser realizadas por empresas que

cuenten con una determinada habilitacion.

En los casos previstos en los parrafos anteriores, las normas procedimentales
y de publicidad que deben aplicarse en la adjudicacion de cada lote o
prestacion diferenciada se determinaran en funciéon del valor acumulado del

conjunto, salvo lo dispuesto en los articulos 14.2, 15.2 y 16.2”

Por tanto, el TRLCSP permite que el objeto del contrato ademas de ser
determinado pueda ser tinico o bien dividirse en lotes, siempre que éstos reinan

una de estas condiciones:

* Cuando las partes del objeto del contrato sean susceptibles de utilizacién o
aprovechamiento separado y constituyan una unidad funcional.

* Cuando lo exija la naturaleza del objeto.

* Cuando se deban contratar de manera separada prestaciones diferenciadas
dirigidas a integrarse en una obra, siempre que estas prestaciones tengan una
sustantividad propia que permita una ejecuciéon separada, porque las deban

llevar a cabo empresas que dispongan de una determinada habilitacion.

En relacion a la posibilidad de fraccionamiento del contrato y division de lotes,
la Junta Consultiva de Contratacion Administrativa del Estado sefial6 en su

Informe 69/08, de 31 de marzo de 2009 que:

“En resumen, cabe decir que no podran contratarse por separado prestaciones
que se integren en un solo objeto por razon de su propia naturaleza o porque
consideradas conjuntamente sirven a la funcionalidad de la prestacion

contractual, que no podria lograrse si no concurrieran todas ellas.

Por el contrario, si pueden ser objeto de contratacion independiente aquellas

prestaciones que, aiin cuando de naturaleza similar, no tengan entre si una
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unidad funcional de la que se derive la imposibilidad de contratar la una sin la

otra.

La idea fundamental, asi pues, que debe regir la posibilidad o no de contratar
separadamente prestaciones que guarden alguna relacién entre si deberad ser

la idea de si constituyen una unidad operativa o funcional, es decir si son

elementos inseparables para el logro de una misma finalidad o si son
imprescindibles para el correcto funcionamiento de aquello que se pretende

conseguir mediante la celebracién del contrato.

Fuera de estos casos la contratacion por separado de prestaciones que puedan
guardar alguna relacion entre si, no deberda ser considerada como
fraccionamiento del contrato, como tampoco debera considerarse vetado por
la Ley el fraccionamiento del objeto del contrato en todos aquellos casos en que

no origine alteracion de las normas’.

Por tanto, lo que define los lotes en los que puede dividirse el objeto del contrato
es la unidad funcional de la prestacion (servicios y obras) o del bien
(suministro) que se trata de contratar, de tal forma que las diversas partes
consideradas conjuntamente sirvan a la funcionalidad de la prestacion

contractual.

En relacion al contrato de suministros de productos sanitarios, el Informe
8/2002, de 1 de octubre, de la Comision Permanente de la Junta Consultiva de
Contratacion Administrativa de la Generalidad de Catalufna, senal6 respecto a la
posibilidad de dividir en lotes del objeto del contrato y presentar ofertas sélo a

alguno de los bienes que componian el lote que:

“De acuerdo con las consideraciones efectuadas en los apartados anteriores,
podemos afirmar que el fraccionamiento del objeto contractual es licito si la

naturaleza del objeto contractual lo requiere.
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Esta decision se debe tomar de acuerdo con las caracteristicas del objeto

contractual.

Atendiendo la descripcion del objeto contractual que hace el Instituto Catalan
de la Salud y de acuerdo con las caracteristicas del mercado proveedor, parece
adecuado admitir la contratacion por articulos y/o por lotes, sin que esta
decision pueda considerarse que infringe la sumision del contrato a la

publicidad y los procedimientos de adjudicacion que prescribe la ley.

La decision de considerar que cada articulo puede ser objeto de licitacion y
contratacion independientes debera ser resultado de las valoraciones que el
propio 6rgano de contratacion haga sobre el sistema que mas claramente
pueda facilitar la concurrencia empresarial y, también, facilitar la obtencion

del mejor precio que reclama el articulo 14 del TRLCAP.

En el contrato de suministros y, en concreto, en el de material sanitario, el
objeto contractual tiene unas caracteristicas peculiares. En muchas ocasiones
se pretende adquirir una diversidad de articulos, que tienen una funcionalidad
propia e independiente y, los cuales, el propio mercado puede proveer de
forma especifica. No obstante, este articulo también puede formar parte de un
lote que reiine diversos articulos, con elementos de conexion por su

homogeneidad técnica.

Esta circunstancia es frecuente en suministros de oficina, mobiliario,

productos de informatica, etc.

En estos casos, mas que un fraccionamiento de un objeto contractual, se hace
un agrupamiento o agregacion de articulos (los cuales pueden constituir
independientemente un objeto contractual) en lotes, que se tramitan en un

tnico expediente.
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La estructuraciéon de una licitacion publica en un contrato de suministros,

permitiendo las ofertas individualizadas por articulos o por lotes y que

agruparian articulos con elementos de conexion técnica o de otra indole, no es

contraria a la requlacion juridica vigente.

Una interpretacion no restrictiva ni nominalista del apartado 3 del articulo 68
del TRLCAP ha de permitir la division del objeto en un contrato de suministros
en diferentes categorias de productos, asi como la adjudicaciéon individual de

los articulos.

La cuestion a tener en cuenta es el cumplimiento de los requisitos de
publicidad y procedimiento de adjudicacion, atendiendo el presupuesto total
de la licitaciéon, con los criterios correctores establecidos en los articulos 136
(contrato de obras) y 204 (contratos de consultoria y asistencia y de servicios)
del TRLCAP.

En este sentido, el articulo 189.c) del RGLCAP especifica, con cardacter basico,
que el presupuesto de un contrato de suministros que permita la adjudicacion

por lotes es el correspondiente al valor estimado del conjunto de lotes.

La decision de articular la licitaciéon individualizada por articulos y agrupada

en lotes debe regirse por dos principios: gqarantizar una adecuada

concurrencia empresarial y obtener el mejor precio. En este sentido, parece

fundamental elaborar los correspondientes estudios de las licitaciones
piblicas realizadas en los contratos agregados de suministros, el niimero de
licitadores presentados, las diferentes ofertas econdomicas, etc., para poder

estructurar posteriores licitaciones adecuadamente.

Tampoco seria razonable que en estos suministros, que tienen caracter regular
para la Administracion sanitaria, se modificase frecuentemente la posibilidad
de licitar por articulos individualizados, variando una decisién anterior sin

motivos que la justifiquen.
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Este principio de eficiencia econémica es especialmente trascendental en el

sector sanitario, el cual requiere importantes gastos para el pago de recursos

materiales externos.”

Por tanto, el 6rgano de contratacion tiene discrecionalidad para poder agrupar
los bienes o productos que se quieren adquirir en lotes, siempre y cuando dicha
agrupacion venga justificada por una unidad funcional entre los bienes que
hayan de configurar el lote, que es la que determina la agrupacién en el mismo y
dicha decisién puede venir justificada por el principio de eficiente utilizacion de

los fondos publicos.

En este sentido, como indic6 el Tribunal Administrativo Central de Recursos
Contractuales en su Resolucién 214/2013, de 12 de junio <<El articulo 86 del
TRLCSP parte de la regla general de no divisiéon del objeto del contrato, si bien
en su apartado 3, cuando el objeto admita fraccionamiento y asi se justifique
debidamente en el expediente, se admite la posibilidad de fraccionar o dividir
el objeto en lotes, siempre que éstos sean susceptibles de utilizacion o
aprovechamiento separado y constituyan una unidad funcional, o ast lo exija

la naturaleza del objeto.

De otro lado, habra que estar asimismo a lo dispuesto en el articulo 1 del
TRLCSP, el cual ademds de proclamar, entre otros, el principio de
concurrencia -que podria colisionar con la regla general de no divisién del
objeto del contrato-, se refiere también a la eficiente utilizacion de los fondos
piblicos, en los términos siguientes: “La presente Ley tiene por objeto regular
la contratacion del sector ptiblico, a fin de garantizar que la misma se ajusta a
los principios de libertad de acceso a las licitaciones, publicidad y
transparencia de los procedimientos, y no discriminacion e igualdad de trato
entre los candidatos, y de asegurar, en conexion con el objetivo de estabilidad
presupuestaria y control del gasto, una eficiente utilizacion de los fondos
destinados a la realizacion de obras, la adquisicion de bienes y la contratacion

de servicios mediante la exigencia de la definicién previa de las necesidades a
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satisfacer, la salvaguarda de la libre competencia y la seleccion de la oferta

economicamente mas ventajosa’.

Del precepto transcrito se desprende, como ha sefialado este Tribunal en la
resolucion 247/2012, que es principio basico y rector de la contrataciéon del

sector publico el de eficiencia -“eficiente utilizacion de los fondos piiblicos”, en

palabras de dicho precepto legal-, principio que, en relaciéon con la opciéon que

asiste_al 6rgano de contratacion dentro de los limites del articulo 86.3 del

TRLCSP entre la integraciéon de las diversas prestaciones en un solo contrato

sin division de lotes o el fraccionamiento del contrato mediante su division en

lotes, exige tomar en consideracion distintos aspectos como son,
principalmente: 1) el incremento de la eficacia que supone la integracion de
todas las prestaciones en un tinico contrato sin division del mismo en lotes; 2)
la mayor eficiencia y coordinacion en la ejecucion de las prestaciones
resultante del tratamiento unitario del contrato; 3) el aprovechamiento de las
economias de escala que posibilita el hecho de que todas las prestaciones se
integren en un unico contrato sin division en lotes; y 4) la optimizacion de la
ejecucion global del contrato al ser el control de su cumplimiento mas efectivo
st el contrato se adjudica a una sola empresa y no a varias como podria
ocurrir si se estableciesen lotes. Ahora bien, el articulo 1 del TRLCSP sanciona
también, como principios basicos y rectores de la contratacion del sector
publico, la libertad de acceso a las licitaciones, la no discriminacién e igualdad
de trato y, en fin, la salvaguarda de la libre competencia. Asi las cosas, es el

resultado de la ponderacién conjunta de unos y otros principios eficacia y

eficiencia de la contratacion publica, de una parte, y libertad de acceso a las

licitaciones, no discriminacion y salvaguarda de la competencia, de otra

parte, lo que debe erigirse en pauta para determinar la procedencia o no de

fraccionar el objeto del contrato mediante su division en lotes. >>

El Anexo del PPT del AM define los lotes en atencion a la indicacion terapéutica
a la que responden los principios activos que enumera que estan todos incluidos
en el mismo subgrupo terapéutico de la clasificacion oficial (ATC) y el fin es
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seleccionar dentro de cada lote el principio activo respecto al que se presente la

oferta econdmicamente mas ventajosa.

Por tanto, no hay una indefinicion del objeto del contrato como alega la
recurrente, sino que éste queda definido en el Anexo del PPT de la forma
expuesta y justificado el fraccionamiento del objeto del AM en lotes que agrupan
principios activos en funcion de la indicacién terapéutica y del subgrupo
terapéutico al que pertenecen, por lo que la unidad funcional del lote a que se
refiere el articulo 86.3 del TRLCSP, queda también justificada y todo con el fin
de conseguir el mejor precio dentro de los principios activos que componen cada
lote y asi lograr una eficiente utilizacién de los fondos publicos logrando un

ahorro considerable al Servicio Andaluz de Salud.

Ahora bien, lo que mantiene la recurrente, es que la configuracion de los lotes
de la forma expuesta lleva implicita la declaracion de equivalencia terapéutica
de los medicamentos que se pueden ofertar a cada lote, incumpliendo asi la
Disposicion Adicional Tercera de la Ley 10/2013, de 24 de julio por la que se
incorporan al ordenamiento juridico espafiol las Directivas 2010/84/UE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010, sobre
farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de
junio de 2011, sobre prevenciéon de la entrada de medicamentos falsificados en
la cadena de suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, que
dispone que:

“Las actuaciones orientadas a establecer la posicion de un medicamento en la
prestacion farmacéutica y su comparacion con otras alternativas
terapéuticas, tendran una base cientifico técnica comun para todo el sistema
nacional de salud y se realizaran en el marco de los informes de
posicionamiento de la Agencia Espanola del Medicamento y Productos

Sanitarios. Dichos informes tendran cardacter vinculante.”
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El organo de contratacion en su informe senala que “el hecho de que se
agrupen y puedan ofertar distintos principios activos a un mismo lote no
significa, en absoluto, que se consideren intercambiables en el sentido que cabe
interpretar de que pudiesen ser sustituidos en la dispensacion. Es obvio que, si
se considerasen intercambiables, la definicion de los lotes no contemplaria

causa de excepcion alguna para su utilizacion, como acabamos de senalar.

(....) Obviamente no tiene sentido ese tipo de ensayo ni declaracion respecto a
principios activos distintos y que, por tanto, como establece la normativa,
nunca podran ser intercambiados en la dispensacion. Lo que no quiere decir
que no se puedan obtener con ellos los mismos resultados en una determinada
indicacion y por ello, puedan agruparse en un mismo lote, como se hace en
este AM”.

En relacion a ello, hay que indicar que la respuesta a si determinados principios
activos que se han de suministrar son equivalentes o no, es una cuestion técnica
y no juridica. La competencia de este Tribunal ha de limitarse a comprobar si la
configuracion de los Pliegos impugnados infringe o no la normativa contractual
tanto en la configuraciéon del objeto del AM como en las reglas que han de regir

dicha licitacion.

Como se ha senalado, los lotes en que se divide el objeto del AM se definen
atendiendo a una de las indicaciones terapéuticas para las que sirven los
principios activos clasificados con el mismo subgrupo terapéutico (ATC) y lo que
se pretende es seleccionar s6lo uno de ellos por cada lote, el que presente la
oferta econdmicamente mas ventajosa, al responder cualquiera de los principios
activos que se enumeran en el lote a la indicaciéon con que éste se define, lo que
no implica que se consideren equivalentes o intercambiables, sino que todos
responden a la misma unidad funcional (indicaci6n terapéutica) con que se
define el lote y el 6rgano de contratacion, quiere adquirir dentro de cada lote, el

que presente la oferta econdémicamente mas ventajosa.
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En consecuencia, la configuracion del objeto del contrato se ajusta al articulo
86.3 del TRLCS, queda definido el objeto y queda justificada la unidad funcional
de los principios activos que componen cada lote y ello dentro de la
discrecionalidad del 6rgano de contratacion para elaborar los lotes de acuerdo
con sus necesidades y funcionalidades, como ha reiterado el Tribunal Central de
Recursos Contractuales en las resoluciones 138/2012, 143/2012, 187/2012 o

227/2012, entre otras.

Ahora bien, junto a la definiciéon y determinacion del objeto del contrato hay
que analizar si la configuracion de los lotes que se realiza en el AM también
respeta los principios basicos de la contrataciéon publica que recoge el articulo 1
del TRLCSP de igualdad de trato y no discriminacién entre los candidatos,
principios recogidos en la normativa de la Uni6on Europea y consagrados por la

jurisprudencia comunitaria, como ahora veremos.

En la medida en que en un lote se agrupan principios activos diferentes y cada
uno de los licitadores so6lo puede presentar una proposicion por lote y solo se
selecciona un tnico principio activo entre los distintos que componen el lote,
ello supone que se comparen proposiciones sobre objetos (principios activos)
diferentes, eso determina que sO0lo puedan compararse las distintas
proposiciones en atencion a la oferta economica, puesto que al tratarse de
medicamentos diferentes no podrian evaluarse criterios técnicos dependientes
de un juicio de valor ya que la comparacion entre las distintas proposiciones se

haria sobre productos diferentes.

Sin embargo, comparar la oferta econdémica respecto a los distintos principios
activos que se pueden ofertar al lote y asi seleccionar el més barato, no rompe
las reglas de la contratacion, puesto que el principio seleccionado responderia a
la indicacion terapéutica con que se define el lote (unidad funcional) y se
mantiene la igualdad entre los licitadores, ya que s6lo la oferta economica

determinaria la seleccion del adjudicatario.
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La entidad adjudicadora esta obligada a respetar, en cada fase del
procedimiento de licitacion, el principio de igualdad de trato de los licitadores
(sentencia del Tribunal General de 17 de diciembre de 1998, Embassy
Limousines &amp; Services/Parlamento, T-203/96, Rec. p.II-4239, apartado
85), y éstos deben encontrarse en igualdad de condiciones tanto en el momento
en que preparan sus ofertas como en el momento en que éstas se someten a la

evaluacion de la entidad adjudicadora.

Y como sefal6 la sentencia Comision/CAS Succhi di Frutta (apartados 110 y
111): “El principio de igualdad de trato entre los licitadores, que pretende
favorecer el desarrollo de una competencia sana y efectiva entre las empresas
que participan en una contratacién piiblica, impone que todos los licitadores

dispongan de las mismas oportunidades al formular los términos de sus

ofertas e implica, por tanto, que éstas estén sometidas a las mismas

condiciones para todos los competidores.

Por lo que respecta al principio de transparencia, que constituye su corolario,
tiene esencialmente por objeto garantizar que no exista riesgo de favoritismo y

arbitrariedad por parte de la entidad adjudicadora. Implica que todas las

condiciones y modalidades del procedimiento de licitacion estén formuladas de

forma clara, precisa e inequivoca en el anuncio de licitaciéon o en el pliego de

condiciones, con el fin de que, por una parte, todos los licitadores
razonablemente informados y normalmente diligentes puedan comprender su
alcance exacto e interpretarlos de la misma forma y, por otra parte, la entidad
adjudicadora pueda comprobar efectivamente que las ofertas presentadas por

los licitadores responden a los criterios aplicables al contrato de que se trata.”

El Anexo del PPT establece una unidad especifica de medida del principio activo
a efecto de precio maximo de licitacion y ademas fija un precio maximo de
licitacién por unidad especifica de medida y en atencion a ello, han de presentar

sus ofertas los distintos licitadores.>> >
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SEPTIMO. Otra de las alegaciones de la recurrente va referida a la vulneracion
por la licitacion y los pliegos del régimen legal de acceso a los medicamentos y
los articulos 88.1 de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios y los articulos 1, 23 y 24 de la Ley de Cohesién y Calidad
del Sistema Nacional de Salud, en relacién con el derecho a acceder a la
prestacion farmacéutica en Andalucia en condiciones de igualdad respecto al

resto de Espana.

En este sentido afirma la recurrente que es competencia exclusiva del Estado
determinar los medicamentos que son financiables con cargo a fondos publicos,
asi como las condiciones de financiaciéon. Una vez autorizado e incluido en la
prestacion farmacéutica el medicamento debera estar disponible para ser
prescrito, dispensado o administrado conforme a las condiciones de su ficha
técnica por el médico que es el que decide el medicamento adecuado. Y por ello,
entiende la recurrente, que la configuracion de los pliegos del AM vulnera el
derecho reconocido legalmente al paciente de recibir el medicamento maés

adecuado de acuerdo con sus necesidades.

A la alegacion anterior une la recurrente, la de la infracciéon del derecho de
acceder a la prestacion farmacéutica en Andalucia en condiciones de igualdad
en relacion con el resto de Espaia, que recoge el citado articulo 88.1 de la Ley
10/2013 que dispone que “Las medidas tendentes a racionalizar Ila
prescripcion y utilizacion de medicamentos y productos sanitarios que puedan
adoptar las comunidades auténomas, no produciran diferencias en las
condiciones de acceso a los medicamentos y productos sanitarios financiados
por el Sistema Nacional de Salud, catdlogo y precios. Dichas medidas de
racionalizacion seran homogéneas para la totalidad del territorio espariol y
no produciran distorsiones en el mercado tinico de medicamentos y productos

sanitarios”.

Al respecto hay que sefialar que esta cuestion también fue abordada en las

resolucién es 28/2014 y siguientes de los recursos contra el AM y en las mismas
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se indicd que <<una cuestion es la prestacion farmacéutica de medicamentos y
su dispensacion a través de las oficinas de farmacia de acuerdo con la
prescripcion del facultativo y otra cuestion el objeto del AM que comprende el
suministro de principios activos para determinadas indicaciones terapéuticas y

para su expedicion en los centros hospitalarios de SAS.

Asi la clausula 2.1.1 del PCAP senala que “Los principios activos seleccionados
seran incorporados a las guias farmacoterapéuticas de los centros
hospitalarios del SAS en las condiciones actualmente vigentes, al objeto de su
dispensacion en aquellos pacientes que inicien su tratamiento en las
indicaciones especificas establecidas en el anexo correspondiente del PPT.

Todo ello, sin perjuicio de que el criterio facultativo determine otro tipo de

prescripcion especifica en base a otras patologias presentes o comorbilidades

asociadas en pacientes concretos.”

El 6rgano de contrataciéon tiene libertad para decidir que es lo que quiere
adquirir y en el caso del AM se pretenden seleccionar solo los principios activos
que, atendiendo a la indicaci6on terapéutica con que se definen los lotes,
presenten la oferta més ventajosa para su suministro en los centros
hospitalarios del SAS en pacientes que inicien su tratamiento, pero sin excluir la
posibilidad de que el médico determine otro tipo de prescripcion especifica en
base a otras patologias presentes o comorbilidades asociadas en pacientes
concretos. En consecuencia, el resto de los principios activos que no sean
seleccionados al amparo de este AM habran de ser adquiridos por el SAS por
otros procedimientos de contratacion, al margen de este AM, por lo que ninguna
infraccién de la normativa farmacéutica sefnalada por el recurrente se produce
con la opcion del 6rgano de contratacion de determinar qué es lo que quiere
comprar, ya que en todo caso queda garantizada la prescripcion del
medicamento que atienda a la indicacion terapéutica en cuestién asi como la
opcion de poder aplicar otro principio activo distinto del seleccionado en los

casos senalados, por lo que no puede estimarse dicha alegacion.>>
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Por lo expuesto, vistos los preceptos legales de aplicacion, este Tribunal

RESUELVE

PRIMERO. Desestimar el recurso especial en materia de contratacién
interpuesto por LILLY, S.A. contra la licitaciéon y los pliegos por los que se rige
el acuerdo marco de homologacién para la seleccién de principios activos para
determinadas indicaciones, Subcategoria SU.PC.FARM del Catalogo de Bienes y
Servicios del Servicio Andaluz de Salud (Expte. A.M. 4001/13).

SEGUNDQO. Declarar que no se aprecia temeridad o mala fe en la interposiciéon
del recurso, por lo que no procede la imposicion de multa en los términos

previstos en el articulo 47.5 del TRLCSP.

TERCERO. Acordar, de conformidad con lo estipulado en el articulo 47.4 del
TRLCSP, el levantamiento de la suspension del procedimiento acordada por

este Tribunal en Resolucion de 16 de junio de 2014.

CUARTO. Notificar la presente resolucion a los interesados en el

procedimiento.

Esta resolucion es definitiva en via administrativa y contra la misma sélo cabra
la interposicion 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
notificaciéon, 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 Jurisdiccién Contencioso-

Administrativa.
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