JUNTA DE ANDALUCIA TRIBUNAL ADMINISTRATIVO DE RECURSOS CONTRACTUALES

Recurso 232/2018
Resolucion 275/2018

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

Sevilla, 4 de octubre de 2018

VISTO el recurso especial en materia de contrataciéon interpuesto por la
entidad VISO FARMACEUTICA, S.L. contra la resolucién, de 8 de junio de
2018, de la Direccién Gerencia del Hospital Universitario Virgen de las Nieves
de Granada, adscrito al Servicio Andaluz de Salud, por la que se adjudica el
contrato denominado “Suministro de medicamentos para los centros vinculados
a la Plataforma de Logistica Sanitaria de Granada”, respecto al lote 2 (Expte.
0000036/2018), este Tribunal, en sesion celebrada el dia de la fecha, ha

adoptado la siguiente

RESOLUCION
ANTECEDENTES DE HECHO

PRIMERO. El 1 de marzo de 2018, se publico en el Diario Oficial de la Uni6n
Europea y en el perfil de contratante de la Plataforma de Contratacion de la
Junta de Andalucia el anuncio de licitaciéon, por procedimiento abierto, del
contrato indicado en el encabezamiento de esta resolucion. El citado anuncio
también fue publicado, el 9 de marzo de 2018, en el Boletin Oficial del Estado

num. 60.
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El valor estimado del contrato asciende a 27.076.862,85 euros.

SEGUNDQO. La licitaciéon se llevo a cabo de conformidad con la tramitacion
prevista en 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, es de aplicacion el Real Decreto 817/2009, de 8 de
mayo, por el que se desarrolla parcialmente la citada Ley, y el Reglamento
General de la Ley de Contratos de las Administraciones Puablicas, aprobado por

el Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre.

Entre las empresas que presentaron sus proposiciones en el procedimiento se

encontraba la recurrente.

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 de adjudicacién, el 8 de
junio de 2018, el 6rgano de contratacion dict6é resolucién de adjudicacion del
contrato. En concreto, el lote 2 afectado por el recurso fue adjudicado a la
empresa ACCORD HEALTHCARE, S.L.U.

El 11 de junio de 2018, la adjudicacion fue publicada en el perfil de contratante y

remitida mediante correo electronico a la entidad recurrente.

CUARTO. El 29 de junio de 2018, VISO FARMACEUTICA, S.L. (VISO, en
adelante) present6 en una oficina de correos de Madrid escrito de recurso
especial en materia de contrataciéon contra la resoluciéon de adjudicacion del lote
2, comunicando el mismo dia a este Tribunal la interposicion del citado recurso
al que adjunto justificante del envio a través de correos. El escrito original tuvo

entrada en el Registro del Tribunal el pasado 4 de julio de 2018.
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QUINTO. Mediante oficio de la Secretaria del Tribunal de 2 de julio de 2018,
se dio traslado del recurso al 6rgano de contrataciéon y se le requirio el
expediente de contratacion, el informe sobre aquel y el listado de licitadores en
el procedimiento con los datos necesarios a efectos de notificaciones. El
requerimiento hubo de ser reiterado mediante oficio de 11 de julio, teniendo
entrada la documentacion solicitada en el Registro del Tribunal el pasado 16 de

julio de 2018.

SEXTO. Mediante escritos de la Secretaria del Tribunal de 20 de julio de 2018,
se dio traslado del recurso a los licitadores interesados en el procedimiento,
concediéndoles un plazo de cinco dias hébiles para formular alegaciones, no

habiéndose presentado ninguna en el citado plazo

FUNDAMENTOS DE DERECHO

PRIMERO. Este Tribunal resulta competente para resolver en virtud de lo
establecido en el articulo 46.1 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 Administracién 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 condicién 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 de adjudicacién de un contrato de
suministro cuyo valor estimado asciende a 27.076.862,85 euros y pretende
celebrar un ente del sector publico con la condicién de Administracién Puablica,
por lo que el recurso es procedente de conformidad con lo estipulado en el

articulo 44 apartados 1 a) y 2 c¢) de la LCSP.

CUARTO. En cuanto al plazo de interposicion 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
iniciard a partir del dia siguiente a aquel en que se haya notificado esta de
conformidad con lo dispuesto en la disposicién adicional decimoquinta a los

candidatos o licitadores que hubieran sido admitidos en el procedimiento.”

La disposicion adicional decimoquinta en su apartado 1 establece que “Las
notificaciones a las que se refiere la presente Ley se podran realizar mediante
direccion electronica 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.”

En el supuesto analizado, la adjudicacion fue publicada en el perfil de
contratante y remitida mediante correo electronico a la entidad recurrente el 11
de junio de 2018, siendo a partir de esta fecha cuando se inici6 el computo del
plazo para recurrir, de conformidad con lo dispuesto en la citada disposiciéon
adicional decimoquinta de la LCSP. Asimismo, aun cuando el escrito original del
recurso tuvo entrada en el Registro del Tribunal el 4 de julio de 2018, debe

tomarse como fecha de interposiciéon del mismo la de su presentacion en la
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oficina de correos el 29 de junio de 2018, toda vez que ese mismo dia se
comunic6 a este Tribunal su interposicién, dandose asi cumplimiento a lo
estipulado en el articulo 51.3 de la LCSP conforme al cual “El escrito de
interposicion podra presentarse en los lugares establecidos en el articulo 16.4
de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comiin
de las Administraciones Piiblicas. Asimismo, podra presentarse en el registro
del organo de contratacion o en el del 6rgano competente para la resolucion
del recurso.

Los escritos presentados en registros distintos de los dos citados
especificamente en el parrafo anterior, deberan comunicarse al Tribunal de

manera inmediata y de la forma mas rapida posible”.

Asi pues, el recurso presentado el 29 de junio de 2018 se ha formalizado dentro

del plazo legal que no finaliz6 hasta el 2 de julio.

QUINTO. Analizados los requisitos de admision del recurso, procede examinar
los motivos en que el mismo se sustenta. La recurrente impugna formalmente la
resolucion de adjudicacion del lote 2, si bien sustantivamente combate la
exclusion de su oferta en el citado lote, de la que ha tenido formal conocimiento
a través de la adjudicacion, solicitando la anulacion del citado acto de exclusion
con retroacciéon del procedimiento al momento previo a su dictado, a fin de que

su proposicion sea admitida a la licitacion.

Al respecto, en el antecedente 7 de la resolucion de adjudicaciéon impugnada se
hace constar lo siguiente: «En sesién de la Mesa de Contratacién de fecha
26/04/2018, se procede a la apertura de los sobres n°3 (ofertas evaluables con
criterios automaticos), valorando las ofertas y aplicando los criterios que rigen en la

adjudicacion de este expediente. Acto sequido, la Mesa por unanimidad acuerda:

-EXCLUIR de la licitacién la oferta presentada por VISO FARMACEUTICA, S.L.U.
para el lote n°2 por no cumplir los requisitos basicos exigidos en la clausula 2.1 del
pliego de prescripciones técnicas que establece que «las empresas licitadoras tendran

que acreditar, para cada uno de los medicamentos incluidos en su oferta, su
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inscripcion en el Registro de Medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios y que poseen autorizacién de comercializacion, codigo
nacional y fijacién de precios para el mismo, otorgados por las Autoridades
Sanitarias competentes». Consultada la informacién disponible en la Agencia
Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios consta el medicamento ofertado
por VISO FARMACEUTICA, S.L.U. para el lote n°2: TENOFOVIR DISOPROXIL
FUMORATO 245 MG COMPRIMIDOS como «NO COMERCIALIZADO». Asimismo, se
ha revisado el ultimo nomenclator del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
Igualdad verificandose que no incluye esta referencia del citado laboratorio. Al
respecto, se emite con fecha 26 de abril de 2018 informe del Servicio de Farmacia.

El articulo 4 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que se regula el sistema
de precios de referencia y de agrupaciones homogéneas de medicamentos en el
Sistema Nacional de Salud, y determinados sistemas de informacién en materia de
financiacién y precios de los medicamentos y productos sanitarios establece que “el
precio de referencia de cada conjunto de referencia de medicamentos se calculara
tomando como base el coste/tratamiento/dia (CTD) de las presentaciones de
medicamentos en él integradas, lo que permitira determinar el coste/tratamiento/dia

menor que serd el precio de referencia del conjunto.

A estos efectos, el coste/tratamiento/dia de cada presentacion de medicamento sera el

resultado de dividir el precio industrial al que se estuviera comercializando (PVL

como) entre el niimero de dosis diarias definidas (DDD) que contiene...”

En consecuencia, en base a lo anteriormente senalado, cabe concluir que a la fecha de
vencimiento de presentacion de ofertas, este medicamento carecia de precio de
referencia, ya que no contaba con precio industrial al que se estuviera
comercializando, requisito imprescindible para determinar el precio de referencia

(.).»

En su escrito de recurso, VISO alega, en sintesis, que el medicamento ofertado
se encuentra autorizado desde el 25 de agosto de 2017, habiéndose cambiado su
estado de “no comercializado” a “comercializado” el 25 de abril de 2018.
Esgrime, pues, que su oferta cumplia todos los requisitos exigidos en el pliego

(inclusion del medicamento genérico en la prestacion farmacéutica del Sistema
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Nacional de Salud, autorizacién de comercializacion, cédigo nacional y fijacion
de precios), tratdndose de un medicamento hospitalario que no aparece en el
nomenclator del Ministerio, dado que este solo incluye informaciéon sobre
productos comprendidos en la prestaciéon farmacéutica, dispensables a través de

las oficinas de farmacia.

Finalmente, aduce que, si bien el cambio de estatus del medicamento respecto a
su comercializacion se produjo tras presentar la oferta, el pliego no exigia que el
medicamento constase como comercializado en la pagina de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS). Por tanto,
concluye que, en el momento de presentacion de la oferta, el producto cumplia

todos los requerimientos del pliego y era apto para su comercializacion.

Por su parte, en el informe al recurso el 6rgano de contratacion alega lo
siguiente:

* Que de acuerdo con la captura de pantalla de la pagina web de la AEMPS
-que adjunta como Anexo I- el 9 de mayo de 2018 el medicamento
ofertado por la recurrente constaba como no comercializado. Asimismo,
aun cuando se considerase correcta la fecha de comercializacioén sefialada
en el recurso (25 de abril de 2018), se estaria corroborando que la
comercializacion se produjo con posterioridad al 9 de abril de 2018, fecha
limite de presentacion de ofertas.

* Que del articulo 4 del Real Decreto 177/2014, de 21 de marzo, por el que
se regula el sistema de precios de referencia y de agrupaciones
homogéneas de medicamentos en el Sistema Nacional de Salud (SNS) se
infiere que el medicamento ofertado por VISO no puede tener precio de
referencia al no estar comercializado a la finalizacién del plazo de
presentacion de ofertas.

* Que el medicamento genérico se incluy6é en la prestacion farmacéutica
del SNS, pero tal inclusion surtira efecto atendiendo a la fecha

comunicada para su comercializacion efectiva.
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* Que los medicamentos ofertados por los restantes licitadores se

encontraban incluidos en el nomenclator.

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

mismas.

Como ya hemos indicado, VISO combate en el recurso la exclusién de su oferta
en el lote 2, que fue acordada por la mesa de contratacion en base al

incumplimiento de los requisitos exigidos en la clausula 2.1 del PPT.

La citada clausula del PPT establece que “las empresas licitadoras tendran que
acreditar, para cada uno de los medicamentos incluidos en su oferta, su
inscripcion en el Registro de Medicamentos de la Agencia Esparfiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios y que poseen autorizacion de
comercializacion, cédigo nacional y fijacion de precios para el mismo,

otorgados por las Autoridades Sanitarias competentes”.

La recurrente esgrime que su oferta se ajust6 plenamente a esta clausula del

PPT, y que reunia todos los requisitos para ser admitida a la licitacion.

La cuestion se circunscribe, pues, a determinar si los requisitos de la clausula
2.1 del PPT deben ser cumplidos por las ofertas en el momento de su
presentacion o si tal cumplimiento puede producirse en un momento posterior
siendo exigible en todo caso al adjudicatario. Al respecto, hemos de senalar que
el tenor de la clausula es claro cuando se refiere a “las empresas licitadoras
tendran que acreditar (...)”, lo que obliga a entender que el pliego exige que
concurran los requisitos de la cladusula en el momento de presentacion de la
proposicion, circunstancia esta que constituye regla general cuando se trata de
cualidades o caracteristicas intrinsecas de la oferta y no de obligaciones que ha

de asumir la entidad adjudicataria durante el plazo de ejecucion del contrato.
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Asi pues, la clausula exige, entre otros requisitos, que el producto ofertado se
encuentre inscrito en el Registro de Medicamentos de la AEMPS, esté
autorizado para su comercializacion y se encuentre efectivamente
comercializado en el momento de licitar, sin perjuicio de que estas
circunstancias deban mantenerse con posterioridad y en cualquier caso, durante

la vigencia del contrato para aquella empresa que resulte adjudicataria.

Al respecto, el articulo 21 del Texto Refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios, aprobado por el Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, al regular la validez de la
autorizacion, exige la comercializacion efectiva de los medicamentos. De este
modo, su apartado 3 dispone que “El titular de una autorizacién comunicard
de forma expresa a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios la puesta en el mercado por vez primera de un medicamento
autorizado e inscrito por dicha Agencia y efectuara anualmente una
declaraciéon de comercializacion en los términos que reglamentariamente se

establezcan”.

Asimismo, el Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el
procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los
medicamentos de uso humano fabricados industrialmente, se refiere a la
comercializacion efectiva en su articulo 28, estableciendo los cuatro primeros
apartados del precepto lo siguiente: “1. El titular de la autorizacién comunicara
de forma expresa a la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios la fecha de comercializacion efectiva de cada medicamento. Dicha
comunicacion se realizar@ por cada una de las autorizaciones de
comercializacion, como minimo quince dias antes de efectuarse esa
comercializacion.

2. El titular de la autorizacion efectuara anualmente una declaracion de
intencion de comercializacion del medicamento de forma expresa. Esta
comunicacion se efectuara ante la Agencia Espanola de Medicamentos y

Productos Sanitarios durante el mes de octubre del ano anterior,
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acompanando justificacion del pago de la correspondiente tasa. En el caso de
no presentar esta declaracion, se entendera que se solicita la suspensién de la
autorizacion de comercializacion de acuerdo con el articulo 69.1, iniciandose el
correspondiente procedimiento.

3. Cada autorizacién de comercializacion de un medicamento perdera su
validez si, en un plazo de tres anos, el titular no procede a la comercializaciéon
efectiva del mismo. El periodo de los tres ainos empezara a contarse a partir
del dia siguiente de la fecha de la notificacion de la resolucion de autorizacion
emitida por la Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos Sanitarios.

4. La autorizacion de comercializacion de un medicamento perdera también
su validez, si una vez autorizado y comercializado deja de encontrarse de

forma efectiva en el mercado durante tres anos consecutivos”.

De la regulacion expuesta se desprende que la eficacia y, en su caso, la validez de
la autorizacidon de comercializacion va intimamente ligada a la comercializaciéon
efectiva del medicamento, por lo que esta tltima ha de entenderse comprendida
entre las exigencias de la clausula 2.1 del PPT, no siendo concebible que la
Administracion requiera la autorizaciéon del medicamento sin exigir al mismo

tiempo su efectiva comercializacion al tiempo de presentacion de las ofertas.

Sobre la base de la anterior premisa, debe examinarse ahora si el producto
ofertado por VISO en el lote 2 cumplia o no los requisitos de la citada clausula
del pliego y en concreto, si cumplia la exigencia de tener autorizada su
comercializacion y encontrarse efectivamente comercializado, toda vez que las
alegaciones de las partes pivotan en esencia sobre la observancia de este

presupuesto.

En el supuesto analizado, la propia recurrente reconoce que el medicamento
ofertado cambio6 al estatus de “comercializado” una vez presentada la oferta, si
bien senala que el pliego no exigia que aquel constase como comercializado en la
pagina de la AEMPS, por lo que el mismo cumplia todos los requisitos del PPT

en el momento de presentacion de la oferta.
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Tal alegato no puede prosperar. Ya se ha senalado que, de conformidad con los
preceptos de la legislacion especial en materia de medicamentos que
anteriormente se han expuesto, la eficacia, y, en su caso, la validez de la
autorizacion de comercializaciéon depende de la efectiva comercializacion del
medicamento. Por ello, el requisito de la autorizacion exigido a los licitadores en
la clausula 2.1 del PPT no puede desligarse del de comercializacion efectiva del
producto, maxime en la licitacion de un contrato de suministro hospitalario
donde resulta impensable que se exija una mera formalidad en el momento de
presentacion de la oferta (la autorizacion de comercializacién), desvinculada del
elemento material de su efectividad. Debe entenderse, pues, que un
medicamento es apto para participar en la licitacion de un suministro a un
centro sanitario cuando el mismo, ademas de contar con la autorizacidon
correspondiente, se encuentra realmente comercializado en el mercado. No
puede entenderse, pues, el requisito formal de la autorizaciéon previsto en el PPT

sin dicha comercializacion efectiva.

Por tanto, en la medida que VISO reconoce que el medicamento ofertado al lote
2 no figuraba como comercializado en la fecha limite de presentacion de ofertas
(9 de abril de 2018) y que fue con posterioridad cuando cambi6 al estatus de
“comercializado”, debe concluirse que incumpli6 la clausula 2.1 del PPT, siendo

ajustada a derecho la exclusion de su oferta con base en tal incumplimiento.

Es por ello que el recurso debe ser desestimado.

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

ACUERDA

PRIMERO. Desestimar el recurso especial en materia de contratacién
interpuesto por la entidad VISO FARMACEUTICA, S.L. contra la resolucién,

de 8 de junio de 2018, de la Direccion Gerencia del Hospital Universitario
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Virgen de las Nieves de Granada, adscrito al Servicio Andaluz de Salud, por la
que se adjudica el contrato denominado “Suministro de medicamentos para los
centros vinculados a la Plataforma de Logistica Sanitaria de Granada”, respecto

al lote 2 (Expte. 0000036/2018).

SEGUNDO. Acordar, de conformidad con lo estipulado en el articulo 57.3 de la
LCSP, el levantamiento de la suspension automatica del procedimiento de

adjudicacion respecto al lote 2.

TERCERO. 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.

CUARTO. Notificar la presente resolucion a los interesados en el

procedimiento.

Esta resolucion es definitiva en via administrativa y contra la misma solo 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 recepcion 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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